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n’entend donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans
les théses. Ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs. »
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INTRODUCTION

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients est essentielle et
fait partie intégrante des missions des professionnels de santé. Les actions de sécurisation
placent le patient au centre du processus et reposent en établissement de santé sur un
systéme de management de la qualité visant a assurer la sécurité du patient dans l'intégralité

de sa prise en charge médicamenteuse.

Toutefois, des erreurs surviennent, notamment : erreur de médicament, de dosage ou de voie
d’administration. L’erreur médicamenteuse (EM) se définit par I'omission ou la réalisation
d'un acte non intentionnel impliquant un médicament durant le processus de soins. Elle peut
étre a l'origine d'un événement indésirable pour le patient (1,2). Afin de prévenir et limiter ces
erreurs, des recommandations ont été émises par les sociétés savantes, notamment par la
Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR), pour les domaines de I’Anesthésie
et de la Réanimation. Parmi ces recommandations, peuvent étre citées par exemple:
I’étiquetage des seringues préparées, l'utilisation d’'un code couleur selon la voie
d’administration et le type de médicament a administrer ou encore la lecture a voix haute du
médicament a administrer (3). En Anesthésie, I'erreur de voie d’administration concerne 14%

des erreurs médicamenteuses (3).

Pour prévenir le risque d’erreur de voie d’administration, une norme internationale a été
publiée en 2016, la norme NF EN ISO 80369, qui traite des connexions ou raccordements entre
dispositifs médicaux (DM) destinés a I'administration chez ’homme de médicaments ou tout
autre produit de santé (4). Le développement de connectiques spécifiques aux voies
d’administration peut étre considéré comme un élément important de sécurisation de
I’administration de médicaments (4). Cependant, cette modification de raccordement entre
DM a un impact sur 'usage des dispositifs médicaux, sur les pratiques des équipes médicales

et soignantes ainsi que sur les caractéristiques des DM mis a disposition par le pharmacien.

L’objectif de cette thése est d’établir une stratégie de déploiement de cette nouvelle
connectique apres avoir fait un état des lieux des usages et des risques associés aux

administrations de médicaments par voie neuraxiale au sein de notre centre hospitalier.
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La premiére partie de ce travail est consacrée a une revue bibliographique sur la voie
neuraxiale, les erreurs médicamenteuses ainsi que sur la gestion des risques associés aux
erreurs de voies d’administration des médicaments. La deuxieme partie présente notre plan

de déploiement de la connectique NR Fit®. Enfin, nous terminerons par une discussion.
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PARTIE 1 : REVUE BIBLIOGRAPHIQUE

Cette revue traitera du contexte réglementaire des dispositifs médicaux (DM), de la
notion générale d’une norme et de la voie neuraxiale. Les erreurs médicamenteuses, et tout
particulierement celles liées aux administrations de médicaments par voie neuraxiale, seront
définies et illustrées puis enfin, nous terminerons par un point sur la gestion des risques

associés aux erreurs de voies.

1. Généralités

1.1. Définition d’un dispositif médical

Les dispositifs médicaux sont définis au niveau réglementaire par la Directive 93/42/CEE
du conseil du 14 juin 1993, révisée par la Directive 2007/47/CE du Parlement européen et du
Conseil du 5 septembre 2007 (5). En France, cette définition est reprise par I'article L5211-1
du code de la santé publique (6). Une révision profonde de la réglementation régissant les DM
a abouti a la publication en mai 2017 d’un nouveau reglement spécifique, le reglement (UE)
2017/745 (7). Cette présente directive entrera en vigueur en mai 2021 et définit un dispositif

médical comme :

« tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou autre article,
destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme pour l'une ou

plusieurs des fins médicales précises suivantes :

diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation

d'une maladie

- diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou

compensation de ceux-ci

- investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique

ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique

- communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons
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provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus

Et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction

peut étre assistée par de tels moyens.
Les produits ci-apres sont également réputés étre des dispositifs médicaux :
- les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a I'assistance a celle-ci

- les produits spécifiguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs visés a l'article ler, paragraphe 4, et de ceux visés au

premier alinéa du présent point ».

Cette définition du dispositif médical est commune aux différents Etats membres de I’'Union

Européenne.

La mise sur le marché d’un dispositif médical nécessite |'obtention au préalable du
marquage CE, traduisant la conformité du dispositif aux exigences générales de sécurité et de

performance telles que définies dans le nouveau reglement.

Par ailleurs, les DM sont classés en 4 classes selon la destination des dispositifs et des

risques associés :

Classe | : Faible degré de risque (ex : lunettes correctrices, scalpels)

- Classe lla : Degré moyen (ex : lentilles de contact utilisées pour une durée de moins de

30 jours, appareils d’aide auditive)

- Classe lIB : Potentiel élevé (ex : sonde de Foley, préservatifs)

- Classe lll : Potentiel tres sérieux (ex : pacemaker, prothése de hanche)

La classification d’un dispositif médical est définie par le fabricant, selon la finalité médicale

revendiquée et selon les regles de classification définies par le reglement.
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Une autre exigence réglementaire, applicable aux fabricants de DM, est de mettre en
place un systeme de surveillance aprés commercialisation de leur produit (8). Ce systéme dit
de « matériovigilance » a pour but de collecter, d'enregistrer et d'analyser d'une maniere
active et systématique, les données pertinentes sur la qualité, les performances et la sécurité
d'un dispositif pendant toute sa durée de vie. L'objectif final est de s’assurer a la fois de la
sécurité des produits commercialisés et d'appliquer toute mesure préventive ou corrective de
sécurité en cas de probléme décelé. Ce suivi peut également permettre au fabricant de mettre
en place une stratégie d’amélioration du DM dans le but de faciliter son utilisation ou encore

d’améliorer ses performances.

1.2. Définition d’une norme

Une norme est un document officiel réalisé par un organisme agréé, visant a fournir des
lignes directrices. Elle agit comme un cadre de référence et est rédigée en collaboration avec
les fabricants. Ceux-ci sont parties prenantes et sont souvent a l'initiative de I’élaboration de
normes. Contrairement aux directives ou réglements européens, une norme est dite
d’application volontaire, c’est-a-dire qu’il n’y a pas d’obligation légale a s’y référer. Toutefois,
une norme peut étre rendue d’application obligatoire, entierement ou en partie, si celle-ci est

reprise au sein d’un texte réglementaire frangais ou européen (9).

Parmi les organismes agréés a la rédaction de normes, peuvent étre cités :

- L’AFNOR (Association Francaise de NORmalisation),

- CEN (Comité Européen de Normalisation),

- ISO (International Organization for Standardization ou Organisation internationale de

normalisation).

Selon 'organisme ayant élaboré la norme, le préfixe de la norme sera différent :

- ISO : norme élaborée sous I'égide de I'Organisation Internationale de Normalisation
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- EN : norme élaborée sous I'égide du Comité Européen de Normalisation

Une norme internationale peut étre reprise en Europe ainsi qu’au niveau national. Le préfixe
évoluera en ajoutant dans |'ordre croissant des périmetres géographiques, les différents
préfixes relatifs. Par exemple, si une norme ISO est reprise au niveau francais, le préfixe sera
le suivant : NF ISO. Si cette fois la norme est reprise au niveau européen et francais, le préfixe
deviendra : NF EN ISO. Lorsqu’une norme ne porte que le préfixe NF, cela signifie qu’elle n’est
applicable qu’en France. Concernant l'accessibilité des normes, on distingue deux cas de
figure. Les normes d’application obligatoire sont mises a disposition gratuitement via le site
de I’AFNOR ou sur Légifrance. Les autres normes sont quant a elles protégées par le copyright.

Elles sont de ce fait payantes et vendues par I’/AFNOR (10,11).

1.3. Définition de la voie neuraxiale

En se référant a ce qui est décrit dans la norme NF EN ISO 80369-6 (4), la voie neuraxiale
se décrit comme toute voie en contact avec le systeme nerveux. Les sites des applications

neuraxiales comprennent :

La colonne vertébrale

- L’espace intrathécal (ou sous-arachnoidien)

Les ventricules cérébraux

- L’espace péridural (ou épidural, extradural)

Ces différentes voies peuvent faire I'objet d’administration de médicaments : chimiothérapies
anticancéreuses, agents de contraste, analgésiques, antibiotiques, anesthésiques locaux ;y
compris pour linfiltration continue des plaies ou pour la réalisation d’anesthésies
locorégionales. La voie neuraxiale comprend également le prélevement de liquide céphalo-

rachidien (LCR) a des fins diagnostiques ou en vue de la surveillance paraclinique des patients.

Il est toutefois important de préciser que les anesthésiques locaux administrés par voie sous-

cutanée ne sont pas considérés comme une application neuraxiale (4).
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Les voies péridurale et intrathécale (IT) different par leur localisation anatomique. D’un
point de vue anatomique, le canal rachidien, situé a l'intérieur de la colonne vertébrale,
contient la moelle épiniere qui est elle-méme protégée par les méninges. Les méninges sont
constituées de trois membranes distinctes (de I'extérieur vers l'intérieur) : la dure-meére,

I’'arachnoide, la pie-meére. Ces trois membranes laissent ainsi place a trois espaces :

- L'espace péridural situé entre le ligament jaune et la dure-mére. La voie péridurale

consiste en I'administration de médicament au sein de cet espace
- L’espace subdural situé entre la dure-mere et I'arachnoide

- L'espace sous-arachnoidien situé entre I'arachnoide et la pie-mére contenant le liquide
céphalo-rachidien (LCR). La voie intrathécale consiste en I'administration de

médicament au sein de cet espace.

De ce fait, une administration intrathécale consiste en I'administration d’'un médicament au

sein du LCR, ce qui n’est pas le cas d’une administration péridurale (Figure 1).

Afin de ne pas endommager la moelle épiniére au cours de ces gestes, il est préférable de
réaliser I'injection péridurale ou intrathécale en dessous de la 3°™¢ l[ombaire, zone dénuée de

moelle épiniere (12).

L'infiltration continue des plaies est un moyen d’antalgie post-opératoire également
connu sous le terme d’infiltration cicatricielle. Ceci consiste en I'administration d’un
anesthésique local, a I'aide d’'une pompe élastomérique, au sein des tissus localisés en
périphérie d’une région opératoire. Le cathéter est alors placé par le chirurgien, sur la zone
désirée, au cours de l'opération. Ce systéme d’antalgie vient compléter I'antalgie par voie
systémique (13). La douleur pariétale représente une part importante des douleurs post-
opératoires dans de nombreuses chirurgies. Cette technique d’infiltration permettrait ainsi de
réduire la douleur post-opératoire ainsi que la consommation d’antalgiques morphiniques

accélérant par conséquent le processus de convalescence post-opératoire (14).
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Figure 1 : Schéma anatomique récapitulatif des différents espaces
(de I'extérieur vers l'intérieur) (15)
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L’anesthésie locorégionale (ALR) consiste en I'administration d’anesthésiques locaux a
proximité d’un nerf ou de la moelle épiniére. Ainsi, seule une partie du corps est anesthésiée
et le patient reste conscient au cours de cet acte contrairement a une anesthésie générale.

L’anesthésie locorégionale peut se réaliser a deux niveaux :

- Au niveau central, on parlera de blocs centraux et comprend I'anesthésie péridurale
décrite plus haut, et la rachianesthésie. La rachianesthésie consiste en I'administration
d’un anesthésique local dans le LCR, au sein de I'espace intrathécal. Les blocs centraux

anesthésient ainsi la moitié inférieure du corps.

- Au niveau périphérique, on parlera de blocs périphériques qui peuvent étre soit des
blocs tronculaires (infiltration d’un tronc nerveux) soit des blocs plexiques (infiltration

d’un plexus nerveux).

Pour la réalisation des ALR notamment au niveau périphérique, il est nécessaire de repérer au

préalable les nerfs a anesthésier. Pour cela deux techniques sont possibles: par

! Membranes constituant les méninges
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neurostimulation ou par repérage échographique, sous réserve de disposer de DM adaptés.

L'administration d’anesthésiques locaux au niveau intra articulaire, ou infiltration, fait

également partie du périmetre de I’ALR (16,17).

2. Les erreurs d’administration des médicaments

2.1. Définitions

La sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient est un objectif prioritaire
pour les professionnels de santé (PS) et passe entre autres par la prévention de la survenue
des erreurs et donc par la maftrise des risques. L'erreur médicamenteuse (EM) se définit par
I'omission ou la réalisation d'un acte non intentionnel impliquant un médicament durant le
processus de soins. Elle peut étre a I'origine d'un risque ou d'un événement indésirable pour

le patient (1,2). L'EM est par définition évitable et peut étre de trois types différents :
- Erreur avérée : I'erreur est survenue, le médicament a été administré

- Erreur potentielle : I'erreur a été détectée avant administration du médicament au

patient

- Erreur latente ou risque d’erreur : un risque a été détecté, pouvant contribuer a la
survenue d’une erreur médicamenteuse. L'erreur est latente du fait de la présence

d’un risque.

Ces erreurs peuvent survenir a n’'importe quelle étape de la prise en charge médicamenteuse
du patient (prescription, délivrance, préparation, administration, suivi thérapeutique) et
peuvent avoir plusieurs origines possibles: problemes d’organisation, manque de
communication dans I'équipe, polymédication des patients, conditionnement inadapté du
médicament etc... (2). En 2013, la HAS a publié un rapport dans lequel sont listés les différents
types d’erreurs médicamenteuses rencontrées dans la littérature, associées a leurs
proportions d’apparition respectives. Elles sont synthétisées dans le Tableau 1 (fourchettes

liées aux différentes méthodes d’évaluation) (18).
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Tableau 1 : Erreurs médicamenteuses rapportées dans la littérature avec leurs proportions
respectives (18)

d’administration

Type d’erreur Mini - Maxi | Moyenne Données spécifiques
Erreur de médicament 7% - 45% / Représente la moitié des EIG
7 0,
Erreur de dose / 31% J,us.qu a 71/:.p.our les
médicaments injectables
Erreur d’omission 2% - 25% / 19,9% en Pédiatrie
Erreur de patient / 19%
Erreur de forme galénique 0,7% - 11% /
Erreur de voie 1,3%-9,5% / 14% en Anesthésie
Erreur de moment 0,9% - 7% /
Erreur de débit 1,8%-5,7% / Voie IV pour 66% des cas
Err,eur d.e .techr.nque / 2 4%
d’administration
£ p
rreur de durée / 0,5% 9% en Soins Intensifs

EIG = Evénements Indésirables Graves

Remarque : Les erreurs relatives a la technique d’administration regroupent par exemple la durée
d’administration pour les injections en bolus ou encore "'usage incorrect des perfuseurs ou autres DM utilisés

pour I'administration de médicaments

Ces erreurs, sont par définition évitables et peuvent avoir de graves conséquences. La

survenue d’une erreur avérée est multifactorielle, comme détaillée dans le modéle de Reason

(Figure 2) (19). Parmi les causes identifiées dans la littérature (18), on peut citer notamment :

formation

Les facteurs humains : la fatigue, le stress, les interruptions de tache, le manque de

- Les facteurs environnementaux : le bruit, le manque d’espace de travail, le manque

d’équipements

- Les facteurs organisationnels : les problemes de communication au sein de I'équipe, le

glissement de tache, la tracabilité réalisée en décalage par rapport au moment

d’administration (anticipée ou retardée)

- Les facteurs médicamenteux : forme galénique ou dosage non adaptés, probléeme de

conditionnement des médicaments.
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Des dispositifs de sécurité existent a chaque étape du processus de prise en charge d’'un
patient. Toutefois, leurs défaillances peuvent aboutir a la survenue de ces erreurs. Parmi les
actions de prévention existantes, on peut citer notamment : la vérification de I'identité du
patient avant administration du médicament, la prescription en DCI, I'informatisation du
circuit, 'utilisation de détrompeurs mécaniques, I'étiquetage des préparations ou encore la
lecture a voix haute du médicament avant administration (3,18). Ces actions peuvent étre
modifiées ou enrichies au cours du temps afin de réagir a la survenue d’erreurs et de répondre

a un besoin identifié.

Afin de sécuriser la prise en charge médicamenteuse en établissement de santé,
I’AFSSAPS puis '’ANSM ont travaillé conjointement avec la Direction Générale de I'Offre de
Soins (DGOS) pour établir une liste « d'événements qui ne devraient jamais arriver ». Ces
événements sont des événements indésirables graves évitables qui n’auraient pas dd survenir
si des mesures de prévention adéquates avaient été mises en ceuvre. Au total, douze « Never
Events » ont été ciblés et sont disponibles sur le site de 'ANSM. Parmi eux figurent : 'erreur
d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse et |'erreur
d’administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc opératoire. Pour
cette derniere erreur, 'ANSM rapporte des EM en lien avec une mauvaise lecture ou
compréhension de I'étiquetage ainsi que des EM liées a la confusion entre 2 conditionnements
de médicaments. Ceci ayant abouti a des erreurs d’administration de médicament ou de dose.

(20).

Malgré la connaissance de survenue d’erreurs médicamenteuses via les cas rapportés
dans la littérature ou ceux déclarés au Guichet des Erreurs Médicamenteuses de '’ANSM, la

survenue de ces EM au sein des établissements de santé persiste.

35

AMIOT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Figure 2 : Modéle de James Reason sur la dynamique de survenue d'un accident, issu du
guide de la HAS "Revue de mortalité et de morbidité" de 2009 (19)
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2.2. Les erreurs médicamenteuses : données internationales et nationales

L'OMS a défini I'erreur thérapeutique comme « tout événement fortuit survenant a
un niveau quelconque dans le circuit qui va de la fabrication, a la prescription et a
I'administration des médicaments et incluant les erreurs causées par tout acte de soin,
gu’il soit médicamenteux, chirurgical ou de diagnostic » (21). Ce terme a également été défini
aux Etats Unis par le National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC-MERP) de la maniéere suivante « tout événement qui aurait pu étre évité et
qui peut causer ou entrainer un usage inapproprié des médicaments ou étre a I'origine d’effets
indésirables chez les patients. De tels événements peuvent étre reliés aux pratiques

professionnelles, aux produits de santé, aux procédures, aux systémes incluant la prescription,
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la communication, l'étiquetage des spécialités, la nomenclature, la préparation, la
dispensation, I'administration, le monitoring et I'utilisation. » (22). Aux Etats Unis, il a été
estimé que les EM entrainent au moins un décés par jour et sont a |'origine de comorbidités
chez 1,3 millions de personnes par an (23). En 1991, deux études ont été menées aux Etats
Unis. Celle menée par Brennan et al. a mis en évidence que les EIG survenaient en milieu
hospitalier avec une incidence de 3,7% et qu’environ un tiers était évitable (24). Dans la
seconde étude, Leape et al. a montré que 19,4% des patients hospitalisés ont eu un El lié aux
médicaments et que 17,7% des El étaient des EM évitables (25). En 1995, Bates et al. se sont
concentrés sur la survenue d’EM. Leur travail a montré qu’il se produirait quotidiennement
0,3 EM par patient ou 1,4 EM par administration. L’erreur de voie d’administration représente
dans cette étude 5% des EM totales (26). D’autres études ont également été menées par la
suite en Australie, au Royaume Uni, en Nouvelle Zélande ou encore au Canada. Ces différents
travaux ont montré que des EIG surviennent chez 2,9 a 16,6% des patients hospitalisés. Un
tiers a la moitié de ces EIG sont évitables et les EM constituent une partie importante de ces
El évitables (22). L'Institute of Medicine a publié deux rapports. Celui de 2000 indique la
survenue de 7 000 déces par an aux Etats Unis liés aux erreurs médicamenteuses (27). Le
rapport de 2007 indique la survenue d’EM évitables chez 400 000 patients américains
hospitalisés et 1,5 millions EM au totales en ajoutant celles survenant en ambulatoire. Ceci
représente un budget annuel de 4 milliards de dollars pour les Etats Unis (28). Le co(t annuel
mondial des EM a été estimé a 42 milliards de dollars soit environ 1% des dépenses de santé
a I’échelle mondiale. Afin de diminuer la survenue de ces EM, I’'OMS a mis en place en 2017
un projet d’échelle mondiale ayant pour objectif de réduire leur survenue de 50% sur 5 ans.
Pour atteindre cet objectif, I'OMS a défini les moyens d’amélioration quant a la prescription,
la distribution, I'administration, le contréle et I'utilisation des médicaments, permettant ainsi

de corriger les faiblesses des systemes de santé (23).

Au niveau national, plusieurs enquétes ont été menées sur les évenements indésirables
liés aux soins : études ENEIS (2004, 2009) et MERVEIL (2009-2010). Les enquétes ENEIS ont
montré que les produits de santé constituent la deuxieme cause de survenue des événements
enregistrés, avec une incidence de 1,1%., et de 0,7%o concernant le médicament

spécifiguement. L’étude de 2009 met en évidence que les médicaments représentent 20% des
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EIG totaux et 41% des EIG évitables (29,30). L'étude MERVEIL a recueilli et analysé 295 erreurs
médicamenteuses. Dans 72% des EM analysées, I'erreur portait sur 1 seul des médicaments
administrés au patient. Toutefois les EM peuvent concerner plusieurs médicaments. Pour 29
des 295 EM analysées, 2 médicaments étaient incriminés dans la survenue de l'erreur. Les
erreurs recensées sont par exemple : erreur de dose, de voie d’administration ou de
médicament. De plus, I'étape d’administration représente 33,9% des étapes initiales de
survenue des erreurs médicamenteuses (Tableau 2). Cette étude a également montré que les
douze médicaments les plus souvent impliqués dans les 295 erreurs médicamenteuses
étudiées, sont pour onze d’entre eux administrés par voie injectable (Tableau 3). Pour les
erreurs impliquant une erreur de voie d’administration, la voie parentérale concerne 62% des
médicaments concernés par les EM analysées. D’apres la répartition des erreurs
médicamenteuses selon leur type, il en ressort que l'erreur de voie d’administration est

impliquée dans 3,1% des cas (Tableau 4) (31).

Tableau 2 : Répartition des erreurs médicamenteuses en fonction de I'étape initiale de
survenue de I'erreur médicamenteuse (31)

Etape initiale de survenue de I'EM

Etape d'administration 100

Etape de délivrance 53

Etape de prescription 46

Etape d'information du personnel 21

Etape de transcription 20

Etape de suivi thérapeutique et clinique 19

Etape de stockage 18

Etape de préparation galénique 12

Etape d'approvisionnement 8 2.7%
Etape d'analyse pharmaceutique 5 1.7%
Etape d'information du malade 2 I(}.?%
Etape d'observance 2 I(}.T%
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Tableau 3 : Médicaments les plus impliqués dans les 295 erreurs médicamenteuses (31)

Meédicaments
concernés

Nbre EM

Insuline (injectable)

13

Merphine (injectable)

Fluindione (comprimées)

Fondaparinux (injectable)

Héparine calcique (injectable)

Sufentanil (injectable)

Héparine (injectable)

§ Fluoro uracile (injectable)

Glucose (injectable)

Potassium (injectable)

Clonazépam (injectable & oral)

Phytoménadione (Vit K1 injectable)

9
8
T
6
6
5
5
4
4
4
4

Remarque : Les 3 médicaments les plus impliqués sont l'insuline (n=13), les héparines (n=11)
et la morphine (n=9)

Tableau 4 : Répartition des erreurs médicamenteuses en fonction du type d’erreur (31)

Type d'erreur

Nbre EM

Erreur de médicament

90

Erreur de dose

86

Erreur de posologie ou de concentration

50

Erreur de malade

37

Erreur par omission

25

Erreur de moment d'administration

Erreur de débit d'administration

Erreur de durée d'administration

Erreur de voie d'administration

Médicament périmé ou détérioré

Erreur de technique d'administration

Erreur de forme galénique

Erreur de suivi thérapeutique et clinique

9
5
5
2
0

Remarque : Les 3 erreurs les plus fréquentes sont I'erreur de dose/posologie (46%), erreur de
médicament (31%) et erreur de patient (13%)
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2.3. Les erreurs médicamenteuses en Anesthésie

En 1999, Webster et al. ont mené un recueil aupres d’anesthésistes exercant dans deux
hopitaux en Nouvelle Zélande. Au total, 7 794 anesthésies ont été analysées. Cette étude
montre la survenue d’'une EM toutes les 133 anesthésies, soit une fréquence de 0,75% (32).
L'incidence de survenue des EM en Anesthésie a également été étudiée au Japon par
Sakaguchi et al., entre 1993 et 2007. Ce travail a été réalisé sur une période de 15 ans au sein
d’un hopital universitaire, sur un total de 64 285 anesthésies. L'incidence rapportée par cette
étude est inférieure a la précédente, avec un total de 50 EM rapportées soit une incidence de
0,078%. Les médicaments les plus fréquemment impliqués sont les opioides et les
meédicaments de la sphére cardiaque. L'erreur de médicament concerne 48% des EM, suivi en
deuxieme position par les erreurs de dose (42%). L'erreur de voie d’administration a été la
cause de 8% des erreurs (33). Des études similaires ont également été menées en Afrique du
Sud et en Chine rapportant une fréquence respective des EM de 0,37% et de 0,73% (34). Afin
de limiter la survenue de ces erreurs, Jensen et al. ont réalisé en 2004 une revue de la
littérature des erreurs d’administration par voie IV en Anesthésie, afin d’émettre des
recommandations (35). Leur travail a permis I'analyse de 98 références et la rédaction de
recommandations dont notamment : I'étiquetage des seringues préparées, le double contrble
et la lecture de l'étiquetage avant administration, la standardisation de [|'étiquetage
(informations, couleur etc...) ou encore [utilisation préférentielle de médicaments
conditionnés en seringues pré-remplies plutét qu’en ampoule (35). En 2017, le Conseil
Européen d’Anesthésie (« European Board of Anaesthesiology ») a mis a jour leurs
recommandations. Par rapport a la premiére version, cette nouvelle version insiste sur le fait
de ne pas étiqueter les seringues a I'avance. L'étiquette doit étre apposée apres préparation
de la seringue. Un autre moyen de sécurisation concerne le rangement des médicaments a
risque comme le potassium injectable ou les anesthésiques locaux. Pour ces médicaments, il
est recommandé de les isoler de la zone de rangement des autres médicaments. Un autre
point se rapporte au devenir des seringues aprés administration. Si le contenu n’a pas été
administré entiérement au patient, il est préférable de vider le contenu restant évitant ainsi
sa ré-administration accidentelle. La sécurisation se traduit également par I'organisation et la

standardisation de I'espace de travail en Anesthésie. Ceci passe entre autres par
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I'identification d’'une zone dédiée a la préparation des médicaments (36). Au niveau
international, d’autres recommandations existent. Le College d’Anesthésie d’Australie et de
Nouvelle Zélande (ANZCA) a publié ses propres recommandations en 2018. |l est par ailleurs
rapporté qu’une EM surviendrait toutes les 20 a 133 anesthésies, ce qui est plus élevé que les
fréquences décrites précédemment. Ces recommandations ont la encore l'objectif de
sécuriser I'administration de médicaments dans le domaine de I’Anesthésie et concernent
plusieurs étapes comme le stockage, le choix des médicaments, la préparation et I'étiquetage
des seringues ou encore la conduite a tenir apres utilisation (37). Au niveau des Etats Unis,
I"ISMP (Institute for Safe Medication Practices), a également publié des recommandations en

2015, abordant des thématiques similaires aux recommandations citées précédemment (38).

Concernant les données francaises, la SFAR a publié en 2016 un rapport indiquant que
les erreurs médicamenteuses surviennent a une fréquence allant de 1 fois sur 900 anesthésies
a 1 fois sur 133 anesthésies (3). Toutefois ce chiffre est probablement sous-estimé car est issu
de déclarations volontaires. Les études récentes rapportent par ailleurs une fréquence de
I'ordre de 1/20 (37). En Anesthésie, la moitié des EM concernent les seringues et ampoules.
Ces erreurs concernent notamment I'administration de la mauvaise seringue, les erreurs
d’étiquetage ou encore des erreurs au moment de la préparation de la seringue. Les dispositifs
médicaux d’administration concernent 26% des EM et sont liées a un dysfonctionnement du
DM, a son utilisation inappropriée ou encore a un défaut de vérification de I’équipement. Les
EM concernent en troisieme position les erreurs de voie d’administration avec une fréquence
de 14% (3,39). L’erreur de voie n’est donc pas le type d’erreur le plus fréquent mais peut
engendrer cependant des conséquences potentiellement graves. Les voies les plus sensibles
sont les voies péridurales et intrathécales (3,35). A. Riviére et al., ont étudié en 2012 les
erreurs médicamenteuses concernant les solutions injectables utilisées en Anesthésie, via
I'analyse des signalements recus a I’AFSSAPS (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire et des
Produits de Santé). Sur les 263 signalements analysés, I'erreur de voie d’administration
concernait 3% des cas. Cette étude montre également que 41% des erreurs et des risques
d’erreurs impliquent les opioides, les hypnotiques sont impliqués dans 11% des cas, les
anesthésiques locaux dans 8% et les curares dans 4%. L'ocytocine ou I'héparine sont impliqués

dans moins de 3% des cas (40). Concernant plus particulierement les erreurs de voie entre la
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voie intraveineuse et neuraxiale, nous avons recherché des cas cliniques publiés dans la base
de données PubMed. La recherche s’est restreinte aux cas publiés en frangais ou en anglais.
Les mots clés suivants ont été utilisés pour effectuer la recherche : « epidural analgesia »,
« epidural anesthesia », «spinal anesthesia », «inadvertent intrathecal injection »,
« indavertent epidural injection », « inadvertent intrathecal chemotherapy ». Cette revue de
la littérature a permis de mettre en évidence la survenue d’erreur dans deux secteurs

d’activité majoritaires : en Oncologie et en Anesthésie.

2.4. Les erreurs médicamenteuses en Oncologie

En Oncologie, les principales molécules impliquées dans les EM sont la vincristine (41—
50), la vinblastine, le méthotrexate (51-53), le bortezomib (54) et la cytarabine (55,56).
Concernant les vinca-alcaloides (vincristine et vinblastine), I’Afssaps a émis en 2007 des
recommandations aux professionnels de santé réservant la voie d’administration
intraveineuse stricte aux vinca-alcaloides devant la neurotoxicité majeure et les risques de
déces en cas d’administration par voie intrathécale. Sept cas d’administration intrathécales
avaient été rapportés en France entre 2000 et 2006, dont la totalité a entrainé le déces des
patients (57). En 2012, le laboratoire Janssen en accord avec I’AFSSAPS et I'EMA (Agence
Européenne du Médicament) a rappelé dans un courrier que la seule voie d’administration
autorisée pour le bortezomib VELCADE® est la voie intraveineuse (58). Le méthotrexate et la
cytarabine peuvent tous deux étre administrés par voie intrathécale mais selon des protocoles
et des doses adaptées. Les cas rapportés décrivent I'administration par erreur de doses
initialement destinées a la voie IV. Le tableau 5 ci-dessous, synthétise les données des

guelques case reports disponibles dans la littérature.

2.5. Case Reports en Oncologie
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Ces exemples confirment la gravité et la persistance de ces EM. Le domaine de I’Oncologie
n’est pas le seul concerné par ces EM, de nombreux cas ont également été décrits dans le

domaine de I’Anesthésie.

2.6. Case Reports en Anesthésie

En Anesthésie, les erreurs de voies d’administration impliqguent un large panel de
médicaments et surviennent dans plusieurs spécialités : obstétrique, orthopédie ou encore
chirurgie générale. Le domaine obstétrical est par ailleurs celui ol on retrouve le plus de cas
décrits dans la littérature. Les erreurs les plus courantes surviennent au décours de
césariennes dont certaines sont réalisées en urgence. Les principales molécules, destinées a
la voie IV, administrées par erreur par voie neuraxiale sont: les morphiniques et les
antalgiques au sens large, les curares, I’acide tranexamique, I'ocytocine ou encore le chlorure
de potassium. A linverse, des cas rapportent également I'administration par voie IV
accidentelle d’anesthésiques comme la ropivacaine ou encore la bupivacaine, initialement
destinés a la voie neuraxiale. Selon le principe actif administré, la dose administrée et les
modalités de prise en charge de I'événement, les conséquences cliniques sont trés variables.
Toutefois, certaines erreurs ont entrainé le déces du patient, notamment en cas
d’administration d’acide tranexamique, de chlorure de potassium (KCl) ou encore
d’anesthésiques locaux par voie neuraxiale. Les Tableaux 6 et 7 ci-dessous reprennent les
données issues de la littérature pour illustrer ces erreurs de voies d’administration en
Anesthésie. Le premier tableau reprend les cas ou un médicament a été administré par voie
neuraxiale alors qu’il était destiné a la voie IV. Le deuxieme illustre I'erreur opposée, soit
I’administration par voie IV de médicaments destinés a la voie neuraxiale. La encore il est
important de noter que certaines erreurs se sont déroulées il y a plusieurs décennies mais que

celles-ci peuvent se produire encore a I'heure actuelle.
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3. Actions de maitrise des risques liés aux erreurs de voies d’administration

Les erreurs médicamenteuses (EM) surviennent dans I'ensemble des spécialités
médicales dont celle de I’Anesthésie. Par définition ces erreurs sont évitables. Il est donc
important d’effectuer des retours d’expérience suite a I’événement afin de mettre en place
une stratégie. L'objectif est de diminuer leurs fréquences d’apparition. Ceci peut se traduire
par la mise en place d'un systeme de maitrise des risques ainsi que d’un systéme de
management de la qualité. En 2016, la HAS (100) a défini la démarche de gestion des risques
comme « ayant pour but d’assurer la sécurité du patient et des soins qui sont délivrés et en
particulier de diminuer le risque de survenue d’événements indésirables pour le patient et la
gravité de leurs conséquences ». Pour aider dans cette démarche, des guides et outils ont été
mis en ligne en 2018, a destination des établissements de santé. Cette démarche peut se
mettre en place a plusieurs niveaux dans les établissements de santé, ainsi qu’en dehors des
établissements de santé (101). La Société Frangaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR) est
par ailleurs partie prenante de cette démarche via I'action de son Comité d’Analyse et de
Maitrise du Risque. Ce comité est composé d’un président et de douze membres. Leur mission
consiste en 'analyse des risques en Anesthésie et la promotion des stratégies permettant la
maitrise de ces risques. Ce comité peut également étre consulté comme expert, pour tout
probléme en Anesthésie et Réanimation, en lien avec I'analyse et la maitrise du risque (102).
Afin que ce systeme de gestion des risques soit efficace, il est essentiel de combiner les actions

dont la premiere passe par la formation des professionnels de santé.

3.1. Formation des professionnels de santé

Tout professionnel de santé (PS) a recu une formation initiale avec obtention d’un
diplome a la fin du cursus, leur permettant ainsi d’exercer leur métier. Toutefois, la formation
initiale seule n’est pas suffisante du fait des évolutions techniques et scientifiques. C’est
pourquoi, en complément de la formation initiale, la formation continue permet la mise a jour

des connaissances des PS.

Le systeme de Développement Professionnel Continu (DPC) a été mis en place en juillet 2009
par la loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) puis mis a jour en 2016 avec la loi de

Modernisation du systeme de Santé. Le DPC a pour objectifs :
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- L'évaluation et I'amélioration des pratiques professionnelles et de gestion des risques

- Le maintien et I'actualisation des connaissances et des compétences

- La prise en compte des priorités de santé publique

Ce DPC est obligatoire pour tout PS qui doit justifier de cette démarche sur une période de
trois ans et doit comporter des actions d’analyse, d’évaluation et d’amélioration de ses
pratiques et de gestion des risques. Les offres DPC sont par ailleurs disponibles sur le site de

I’Agence Nationale du DPC (103,104).

En complément de ces formations triennales obligatoires, d’autres formations peuvent
étre réalisées aupres des PS. Celles-ci peuvent se dérouler au sein du centre hospitalier ou
non, ou encore peuvent étre des formations universitaires. Elles permettent par exemple de
faire un rappel sur l'utilisation de DM notamment ceux nécessaires a I'administration des
médicaments (pousses seringues électriques, lignes de perfusion...), sur les bonnes pratiques
(étiguetage des seringues, préparation d’un médicament réalisée par une seule et méme
personne, identitovigilance, identification des voies d’administration...) ou encore sur la
gestion des risques mécaniques (obstruction des cathéters, des lignes de perfusion...).
L'arrivée d’un nouveau DM par exemple devra étre accompagnée d’une formation des
utilisateurs afin de garantir a la fois son utilisation selon les préconisations du fournisseur ainsi
qgue de prévenir la survenue d’erreurs. Pour que le message délivré au cours de la formation
soit efficace, il est intéressant de coupler la formation théorique avec la formation pratique
guand celle-ci est adaptée, via la manipulation du dispositif faisant I’objet de la formation ou
encore via des outils de simulation (3). Une fois la formation délivrée, il sera par la suite
nécessaire d’évaluer les connaissances des PS. Depuis 2004, il est obligatoire pour tous les
médecins d’entrer dans une démarche d’Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP)
(105). L'EPP consiste a analyser I'activité clinique réalisée par rapport aux recommandations

en vigueur, I'objectif étant 'amélioration continue de la qualité et la sécurité des soins (31).

Comme évoqué précédemment, le DPC peut s’inscrire dans le systéme de gestion des
risques. Afin que ce systéeme soit efficace, il est nécessaire qu’il soit intégré a un systeme de

management de la qualité. Combiné a la formation des PS, ces deux axes contribuent a
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prévenir la survenue des erreurs médicamenteuses.

3.2. Mise en place d’un systéeme de management de la qualité

Une erreur médicamenteuse étant par définition évitable, elle ne doit pas se reproduire.
Pour cela, un des leviers consiste a mettre en place un systéeme de management de la qualité.
L'arrété du 6 avril 2011 a transformé le circuit du médicament en la prise en charge
médicamenteuse du patient. Ce concept place le patient au centre de ce processus et intéegre
un systeme de management de la qualité visant a assurer la sécurité du patient dans
I'intégralité de sa prise en charge. Cet arrété insiste sur la présence d’un risque a chaque étape
de la prise en charge médicamenteuse du patient, nécessitant ainsi une analyse de risque pour
chacune d’entre elles : prescription, dispensation, préparation, approvisionnement, détention
et stockage, transport, administration des médicaments, information et surveillance du
patient (106). Aprés la survenue d’une erreur médicamenteuse, il est essentiel d’effectuer une
analyse systémique a posteriori, de maniére pluriprofessionnelle. Cette approche par
probleme a pour objectif de comprendre les différents facteurs et causes ayant favorisé la
survenue de I'EM afin de traiter le(s) dysfonctionnement(s). Pour cela, différentes méthodes

sont possibles (19,31,107):

Association of Litigation And Risk Management (ALARM)

- Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs médicaux associés

(REMED)

- Revue de Morbi Mortalité (RMM)

- Comité de Retour d’Expérience (CREX)

Le but de ces démarches de gestion des risques est de travailler sur les causes mises en
évidence lors de la survenue de |'erreur. Ces différentes méthodes d’analyse sont également

des méthodes d’Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) constituant un des éléments
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du systeme de management de la qualité. Chaque méthode d’EPP repose sur le principe
d’amélioration avec des étapes communes : choix du sujet, choix de la méthode, mesure au
temps initial, analyse des dysfonctionnements, élaboration d’un plan d’amélioration puis mise
en place de ce plan, suivi et maintien des résultats. Selon |'objectif a atteindre, on recense

différentes méthodes d’EPP (Tableau 8).

Tableau 8 : Méthodes d’EPP existantes selon leurs objectifs (31)

Objectifs Approches Méthodes
Réaliser le bilan d'une Audit clinigue
pratique au regard de 'état  Par Comparaison  Revue de pertinence
de [art Enquéte de pratique

Analyse de processus
Par Processus Chemin clinique
Réunion de concertation pluridisciplinaire

Optimiser ou améliorer une
prise en charge

Revue de Morbi-Mortalité rmm & Has

Par Probleme Revue des Eneu_r;a lites aux Médicaments et
Dispositifs associés REMED & SFPC
Comité de Retour dExpérience crex & AF42

Traiter un
dysfonctionnement, des
événaments indésirables

Surveiller un phénoméne - - S
important Par Indicateur Mise en place et analyse d'indicateurs

A la suite de I'analyse de I'EM, un retour doit &tre réalisé aux personnes impliquées dans 'EM
ainsi qu’aux autres PS. Ce management positif suite a I’erreur contribue a I'apprentissage et
au développement de la culture de sécurité des PS. Dans cette démarche d’amélioration
continue des pratiques, des leviers d’action vis-a-vis des dysfonctionnements identifiés
devront étre mis en place afin d’éviter qu’un incident similaire ne se reproduise. Il faudra alors
préparer un plan d’action et définir les objectifs prioritaires ainsi qu’évaluer I'efficacité des
actions mises en place. Le systéme de management de la qualité est donc un systéme sans fin

d’amélioration comme illustré par la roue de Deming (Figure 3).
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Figure 3 : Roue de Deming ou systeme PDCA, modéle d’amélioration continue utilisé en
management de la qualité (108)
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La roue de Deming repose sur quatre étapes établissant un cercle vertueux en capitalisant les

connaissances acquises (108) :

PLAN (P) : préparer, planifier ce que I’on va réaliser (objectifs et priorités, plan d’action,

indicateurs de mesure, ressources nécessaires...)

DO (D) : Développer, réaliser, mettre en ceuvre le plan d’action défini précédemment

CHECK (C) : Controler, vérifier que les actions ont permis d’obtenir le résultat attendu
- ACT (A) : Agir, ajuster, réagir, définir les objectifs pour de nouvelles améliorations

Le systeme de management de la qualité est primordial pour sécuriser et améliorer les
pratiques. Il représente un levier de sécurisation de la prise en charge des patients et doit
accompagner le changement des pratiques professionnelles pour prévenir a priori et a

posteriori la survenue d’erreurs médicamenteuses.

3.3. Sécurisation des connexions entre dispositifs médicaux

Comme décrit précédemment, des erreurs de voies d’administration ont été décrites
dans la littérature et peuvent concerner toutes les spécialités médicales, notamment

I’Anesthésie et 'Oncologie (absence de données spécifiques sur le taux de survenue de ces
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erreurs par spécialité médicale). Ce travail se concentrera sur les erreurs d’administration
entre la voie neuraxiale et intraveineuse. Toutefois, d’autres voies sont également concernées
par ces erreurs. En effet, des erreurs ont été également décrites entre la voie entérale et
intraveineuse. De ceci, découle la création de plusieurs normes de sécurisation spécifiques a
chacune des voies d’administration, et ayant comme préfixe NF EN ISO 80369. Ces normes ne
sont pas reprises au sein de textes réglementaires, elles sont donc d’application volontaire.
Elles représentent toutefois un élément supplémentaire de sécurisation des différentes voies
d’abord et ainsi de la prise en charge des patients. Chaque norme représente une partie et
détaille une voie d’abord de maniére spécifique (Tableau 9). La sécurisation de la voie entérale
représente la partie 3, la voie neuraxiale la partie 6 et la voie intraveineuse la partie 7. Des
normes sont également prévues concernant I'abord respiratoire, urinaire ou encore le

gonflage des brassards.

Tableau 9 : Tableau récapitulatif des champs d’action des normes NF EN ISO 80369 et leurs
états d’avancement (4,109)

Norme NF EN ISO . . Etat d’avancement de la
Voie d’abord concernée

80369 norme

Partie 1 Exigences générales Disponible
Partie 2 Voie respiratoire En cours d’élaboration
Partie 3 Voie entérale Disponible
Partie 4 Voie urinaire En cours d’élaboration
Partie 5 Gonflage de brassard Disponible
Partie 6 Voie neuraxiale Disponible
Partie 7 Voie intravascglaire ou Disponible

hypodermique

Ces normes décrivent la spécificité de chaque connectique pour chaque voie d’abord.
Elles sont toutes incompatibles entre elles, prévenant I'erreur de voie d’administration par un
systéme de détrompage mécanique. Dans un premier temps les fournisseurs ont travaillé a la
sécurisation de la voie entérale, en créant selon les recommandations de la norme, la
connectique EN Fit®. Les dispositifs médicaux a connectique EN Fit® sont désormais
disponibles sur le marché francais et mondial (110). Ce changement de connectique s’applique
a de nombreux DM de la voie entérale entrainant également une modification des pratiques

des équipes soignantes. L'accompagnement au changement est donc primordial pour que
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celui- ci s’effectue dans les meilleures conditions et pour sensibiliser les PS a I'intérét de cette

norme (111).

La partie 6 (NF EN ISO 80369-6) (4), relative a la sécurisation de la voie neuraxiale via la
connectique NR Fit®, n’est a notre connaissance pas encore appliquée en France dans un
établissement de santé. Les fournisseurs sont en cours de conception et de production des
DM avec la connectique spécifique a cette voie (connectique NR Fit®). Pour se faire, ils se
basent sur la présente norme qui fournit les schémas de conception des nouvelles
connectiques (Figure 4) ainsi que les dimensions a respecter. La norme détaille également les
tests a fournir afin de prouver leur incompatibilité avec les autres connectiques (Luer®, EN
Fit®). Les principales différences avec la connectique Luer® sont les dimensions du connecteur
(plus long et plus étroit) ainsi que I'angle du cone (Figure 5) (4). Cette norme définit également
les types de DM concernés ce qui représente un nombre important de dispositifs, disponibles
au sein des différents services des centres hospitaliers. Le déploiement de cette nouvelle
connectique s’anticipe, s’organise et nécessite de travailler en collaboration avec les PS afin
gue la transition se déroule au mieux. Afin d’aider dans cette démarche de déploiement, le
« National Health Service » (NHS) qui est le systeme de santé publique du Royaume Uni, a
publié un guide d’aide a la transition. Celui-ci détaille les différentes étapes a suivre et les
points clés a aborder et a résoudre avant la transition (112). Le groupe I1SO a également publié
son propre guide d’accompagnement au déploiement (113). Les pré-requis et les étapes de
déploiement sont relativement semblables entre ces deux guides. Toutefois le guide du NHS
est plus concis et plus focalisé sur des données pratiques. Le Royaume Uni est trés avancé
dans cette démarche de sécurisation de la voie neuraxiale, puisque dés la publication de la
premiére norme NF EN ISO 80369 en 2010, le NHS s’est investi dans la mise a disposition de
connectiques spécifiques. Toutefois, le développement de la connectique NR Fit® par les
fournisseurs a pris plusieurs années. En attendant la disponibilité de celle-ci sur 'ensemble
des gammes, un fournisseur a travaillé sur une autre connectique, non compatible avec le
Luer® mais différente du NR Fit® : la connectique Surety® (Figure 6). Celle-ci a permis une
sécurisation transitoire de la voie neuraxiale, en attendant la mise a disposition de la

connectique NR Fit®. Le déploiement du NR Fit® a débuté en 2017 au Royaume Uni (114).
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Figure 4 : Raccord neuraxial a glissement mdle (4)

Dimensions en millimétres, sauf indication contraire
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Figure 5 : Schéma comparatif des connectiques Luer® et NR Fit® (115)
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Remarque : Schéma fourni par le laboratoire BBRAUN®
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Figure 6 : Evolution de la connectique de la voie neuraxiale au cours du temps, au Royaume
Uni (114)

NRFit™

Luer (slip style, Surety®

!

lock style) Non IS0 approved ‘ For all neuraxial
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c

neuraxial use) regional block

Le guide émis par le NHS, publié en 2016, est issu du retour d’expérience de deux hopitaux
universitaires ayant effectué la transition pour la connectique Surety®. L'objectif de ce
document était de créer un guide pratique pour aider les hopitaux a la transition NR Fit® une

fois celle-ci disponible.

En mars 2017, le Collége d’Anesthésie d’Australie et de Nouvelle Zélande ainsi que la
commission australienne sur la sécurité et la qualité des soins de santé se sont réunis pour
réaliser une déclaration commune sur cette norme NF EN I1SO 80369-6 (116). Ce communiqué
est par ailleurs approuvé par différentes organisations locales comme par exemple la Société
des pharmaciens hospitaliers d’Australie, le Colléege de médecine de soins intensifs ou encore
le groupe australien d’oncologie médicale. Ce document, basé sur la norme elle-méme ainsi
gue sur le guide émis par le NHS en 2016, recommande |'application de cette norme dans le
but de renforcer la sécurité des patients et de sécuriser la voie neuraxiale. Ce déploiement a
été piloté par les autorités de santé pour identifier les hépitaux pilotes pour ce déploiement
ainsi que pour s’assurer de la disponibilité des DM avec la nouvelle connectique. Une fois le
déploiement réalisé sur les sites pilotes, les autorités de santé ont organisé le déploiement a

I’échelle nationale en s’aidant du retour d’expérience de la phase pilote.
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En conclusion, il est assez difficile de connaitre I’état du déploiement de cette nouvelle
connectique, initiée par la norme NF EN ISO 80369-6, a travers le monde entier. D’apres les
données disponibles dans la littérature, il semble que le Royaume Uni ainsi que I’Australie et
la Nouvelle Zélande aient déja entamé cette phase de transition. Concernant la France,

plusieurs hopitaux sont en cours de réflexion et de planification de ce déploiement.

La seconde partie de ce travail abordera de facon détaillée notre stratégie de déploiement de

la connectique NR Fit au sein de notre centre hospitalier.
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PARTIE 2 : PLAN DE DEPLOIEMENT ET MISE EN (EUVRE DE LA
NORME NF EN ISO 80369-6 A L’HOPITAL LYON SUD

Cette deuxieme partie aborde les différentes étapes de notre stratégie de déploiement
de cette nouvelle connectique et leur mise en ceuvre au sein de notre groupement hospitalier.
Le déploiement n’étant pas finalisé, les étapes réalisées et celles restantes ont été

différenciées.

1. Matériel et Méthode

1.1. Choix du référentiel

Dans la premiere partie, a été abordée |'existence de deux guides d’aide au déploiement
de la connectique NR Fit® : celui développé par le groupe ISO en 2017 (113) et celui rédigé par
le NHS en 2016 (112). Pour mener a bien ce projet et décider de la meilleure stratégie de
déploiement, nous avons souhaité nous appuyer sur I'un de ces 2 guides. Afin de choisir le
plus adapté, nous avons réalisé une comparaison et plusieurs différences sont a relever. Au
niveau de la rédaction, le guide du NHS a été rédigé par des professionnels de santé dans le
cadre d’un retour d’expérience post transition au sein de leur hopital. Le second guide a quant
a lui été rédigé par le groupe guide ISO de maniere plus théorique. Malgré la similitude des
pré-requis et étapes de déploiement, le guide du NHS est plus précis en termes de
déroulement chronologique des étapes et avec des délais et points a prendre en compte.
Concernant les étapes en elle-méme, le guide ISO compte 12 étapes contre 15 pour celui du
NHS. La rédaction des différentes étapes différe également entre ces 2 documents. Le guide
du NHS détaille une a une les différentes étapes en précisant les délais et difficultés a prendre
en compte. Le groupe ISO aborde le projet en tant que processus avec succession de 3 phases,
intercalées par des étapes de validation. Cette vision trés théorique est moins lisible et plus

complexe a transposer dans la pratique.

Devant toutes ces différences, le guide du NHS nous a paru plus simple a appliquer et plus

pertinent comme support de transition.
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1.2. Plan de déploiement

Dans la mesure ou chaque déploiement est différent en termes de structure concernée
et de ses spécificités, de I'’équipe impliquée dans la transition ou encore du fonctionnement
de I'approvisionnement, il nous a été nécessaire de réaliser quelques adaptations au guide du
NHS afin de pouvoir réaliser un plan de déploiement sur mesure, adapté a notre hopital. Notre

plan aménagé se compose des 12 étapes suivantes :

1) Identification des spécialités médicales concernées : pour identifier les spécialités

concernées, nous avons initialement repris celles évoquées dans le guide du NHS. La

liste sera par la suite complétée avec les résultats de la troisieme étape.

2) Constitution d’'un_groupe de travail : le groupe devra se constituer de PS ayant

I’habitude d’utiliser les DM concernés par la norme. De plus, elle devra étre
pluridisciplinaire pour avoir une vision globale de la problématique. Une personne
pilote pour ce projet devra également étre désignée. Ce groupe entamera par la suite
une réflexion concernant I’élaboration d’un rétroplanning des différentes étapes de ce

plan de déploiement.

3) Identification des DM concernés et de leurs consommations : pour I'identification des

DM, la premiére étape consiste a reprendre les exemples fournis par la norme I1SO
80369-6 afin d’établir une liste générale. Puis dans un second temps, pour affiner la
liste, sera recherchée précisément chaque référence au marché aux Hospices Civils de
Lyon (HCL). A partir des références identifiées, un bilan des consommations permettra
d’obtenir a la fois les quantités consommeées ainsi que les services utilisateurs. Ces

données compléeteront les résultats de la premiere étape.

4) Etat d’avancement des fournisseurs : les différents fournisseurs commercialisant des

DM concernés par la norme devront étre contactés. Ceci permettra d’établir la liste
des DM NR Fit® commercialisés par chaque laboratoire avec leur date de mise a
disposition. Ceci permettra également de s’assurer que l'intégralité des DM identifiés
au préalable sera disponible avec la connectique NR Fit®. Lors de cette étape, il sera

également nécessaire de demander des échantillons de ces nouveaux DM pour la
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5)

6)

réalisation de tests ultérieurs.

Analyse des premiers échantillons NR Fit® : apres réception des échantillons, des tests

sur table par le groupe de pilotage devront étre réalisés. Cette premiere analyse
permettra de s’assurer de I'incompatibilité physique avec la connectique Luer®, et
permettra également de vérifier que seule la connectique a été modifiée pour chacun
des DM. De plus, cette premiere phase de tests pourra permettre d’entreprendre des

comparaisons entre les DM proposés par les différents laboratoires.

Bilan des utilisations des DM : cette étape a pour principal objectif d’identifier les

usages détournés des dispositifs concernés par la transition et de mettre en évidence
les problématiques a venir. Comme décrit dans le guide du NHS, les aiguilles a ponction
lombaire (PL) sont dans de nombreux cas, utilisées en dehors de I'usage prévu par le
marquage CE. Afin d’avoir une vision des usages « off label », seront repris dans un
premier temps les usages décrits dans le guide. Puis dans un second temps, cette liste
sera complétée a la suite d’'une analyse des consommations de ces aiguilles a PL au
sein des différents services de I’établissement. Un référent NR Fit® devra étre identifié
pour chaque service consommateur, afin d’avoir un interlocuteur privilégié pour
répondre a nos questions relatives aux besoins et usages et diffuser les informations
aupres des autres PS de son service. Dés lors qu’un usage « off label » sera confirmé
par le référent, une rencontre avec les médecins ou le cadre de santé du service ou
bien des infirmiers sera organisée afin de comprendre |'utilisation, la fréquence et le
besoin spécifique pour la réalisation de ce geste « off label ». Au cours de cette
réunion, les DM nécessaires a la réalisation de ce geste seront recueillis afin de
constituer une échantillotheque. Par la suite, une réflexion sur [|'existence
d’alternatives devra étre entamée pour assurer la continuité des pratiques aprés la

transition.

Concernant les usages prévus dans le cadre du marquage CE notamment au bloc
opératoire, des rencontres avec des anesthésistes et infirmiers anesthésistes (IADE)
sont a prévoir afin d’apprécier au mieux I'activité du service ainsi que l'utilisation des

différents DM dans la pratique quotidienne. Ceci permettra également d’identifier et
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7)

8)

d’anticiper des problématiques a venir dans le contexte de la transition.

Recensement des besoins de I'Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques

(URCC) : cette unité de la pharmacie a usage intérieur prépare des poches et seringues
de chimiothérapies, prétes a I'emploi, a destination des services de cancérologie. Ceci
inclut également la préparation de chimiothérapies destinées a une administration par
voie intrathécale. Avant de réaliser la transition, il sera nécessaire de s’assurer que
I’ensemble des DM nécessaires a la préparation de ces médicaments a administrer par
voie intrathécale sont disponibles avec la connectique NR Fit®. Pour recenser les DM
nécessaires, une rencontre devra étre organisée avec une préparatrice en pharmacie

ou un pharmacien exergant a 'URCC. Une échantillothéque sera la encore constituée.

Validation de la stratégie de déploiement: cette phase permet d’entamer une

réflexion autour de la stratégie a adopter concernant le déploiement de cette nouvelle
connectique. Cette réflexion devra étre menée puis validée par le groupe de pilotage.
Afin de décider de la meilleure stratégie a adopter, devront étre prises en compte la
mise a disposition des DM NR Fit® par les différents laboratoires ainsi que la
multiplicité des DM concernés par la transition. Afin de mettre en perspective ces
différentes utilisations en fonction des risques qu’ils représentent, une analyse des
risques sera réalisée. Elle évaluera les risques d’erreurs de voies d’administration entre

les voies IV et neuraxiale.

Le domaine de I’Anesthésie étant majoritairement concerné par cette transition, une
analyse spécifique et plus approfondie sera réalisée comparativement aux autres
services de I'"hopital. Cette analyse consiste en la réalisation d’une cartographie des
risques sur les erreurs de voies d’administration entre la voie intraveineuse et
neuraxiale. Ce travail permettra d’identifier les erreurs critiques en se basant sur les

données publiées avant transition, avec I'utilisation de DM a connectique Luer®.

Pour I'analyse hors Anesthésie, les risques seront évalués par le groupe de pilotage,
apres rencontre des référents de chaque service, selon les DM utilisés et les gestes

réalisés. L’analyse se basera également sur les données de la littérature recueillies au
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9)

cours de ce travail.

Communication et formation des utilisateurs : la création de supports d’information et

de formation est essentielle pour préparer les utilisateurs a la transition. Le choix des
supports, les modalités de diffusion et les personnes ciblées devront étre définis au
cours de cette étape. Une validation par les utilisateurs ainsi que par le groupe de
pilotage est essentielle afin de s’assurer de la bonne compréhension des documents
créés. Concernant la formation, les modalités de formation des utilisateurs devront
étre abordées : qui réalise la formation ? A destination de quels utilisateurs ? A 'aide

de quel(s) support(s) de formation ?

10) Essais des DM NR Fit® : aprés formation des utilisateurs, des essais devront étre

planifiés afin de s’assurer de la satisfaction des utilisateurs vis-a-vis de ces nouveaux
DM. Pour cela des fiches d’essais devront étre rédigées afin de permettre une
évaluation homogene des DM par les différents PS. Ces fiches seront par la suite
analysées afin de décider des références a retenir dans I'établissement. Ces essais
devront étre planifiés avec les référents de chaque service afin de vérifier leur

compatibilité avec I'activité du service.

11) Transition : une date de déploiement devra étre décidée par le groupe de pilotage, en

accord avec les différents services utilisateurs de DM NR Fit® et I'équipe
pharmaceutique. Cette date est conditionnée par la date de commercialisation des DM
NR Fit® par les fournisseurs. Les modalités de déploiement devront étre organisées et
diffusées aupres des PS. Devront étre détaillés notamment |'organisation de la
transition, le devenir des DM Luer® retirés ainsi que les numéros a contacter en cas de
guestion. De plus, une équipe dédiée a la transition devra étre constituée pour

effectuer le changement de DM et répondre aux questions des utilisateurs.

12) Accompagnement suite a la transition : il sera nécessaire de prévoir une équipe

disponible, en capacité de répondre aux questions et problemes secondaires a la

transition. La durée de suivi post transition devra également étre définie.
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Le tableau 10 ci-dessous synthétise notre plan de déploiement et le compare a celui

émis par le NHS. Les différents aménagements apportés sont détaillés.

Tableau 10 : Adaptation du guide du NHS (112) pour élaborer un plan de déploiement de la
connectique NR Fit® a I’hépital Lyon Sud

Etape 1 : Identification des spécialités

Ajustement de la liste apres réalisation de

concernés et de leurs consommations

médicales concernées I’étape 3
Etape 2 : Constitution d’un groupe de Réalisation d’un rétroplanning ajoutée a cette
travail étape
Etape 3 : Identification des DM
=iape 2 Aucun

Etape 4 : Etat d’avancement des
fournisseurs

Partie réalisée par le service de la Direction des
Achats des HCL. Etape réalisée en paralléle des
autres étapes du plan de déploiement

Etape 5 : Analyse des premiers
échantillons NR Fit®

Aucun

Etape 6 : Bilan des utilisations des DM

Rencontre des équipes médicales pour
lesquelles un usage « off label » des aiguilles a
ponction lombaire a été identifié : point sur les

usages et création d’une échantillothéque

Rencontre des anesthésistes pour comprendre
I"utilisation des DM concernés et mettre en
évidence d’éventuelles problématiques dans le
cadre de la transition. Constitution d’une
échantillotheque

Etape 7 : Recensement des besoins de
'URCC

Aucun

Etape 8 : Validation de la stratégie de
déploiement

Analyse des risques en Anesthésie pour affiner
la stratégie de déploiement

Etape 9 : Planification du déploiement

Rétroplanning réalisé au sein de I'étape 2 et
ajusté en temps réel

Etar_)e 10 : Communication et formation
des utilisateurs

Aucun

Etape 11 : Essais des DM NR Fit®

Aucun

Etage 12 : Coordination de la transition
avec les fournisseurs

Etape 13 : Création d’une boite
d’échange pour chaque service

Etape 14 : Jour de la transition

Regroupement de ces 3 étapes pour aborder
de maniére globale la phase de transition.
La coordination avec les fournisseurs est
réalisée de maniére conjointe avec la Direction
des Achats des HCL

Etape 15 : Accompagnement suite a |a
transition

Aucun
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2. Résultats

2.1. Etapes réalisées

Etape 1 : Identification des spécialités médicales concernées

Dans un premier temps, les spécialités médicales concernées ont été identifiées a I'aide

du guide du NHS et sont les suivantes :

Pharmacie (URCC)

- Anesthésie

- Oncologie médicale

- Hématologie oncologique

- Neurologie

- Radiologie

Soins palliatifs

Cette liste a été complétée dans un second temps, a la suite de I'analyse des consommations
des DM concernés par cette norme au sein de notre établissement. Les spécialités médicales

suivantes ont été ajoutées a la liste initiale :

Chirurgie: blocs opératoires et services de consultation (ORL, Urologie,

Obstétrique/Orthogénie)

- Centre de biologie

- Centre de diagnostic anténatal

- Dialyse/néphrologie

- Pneumologie

- Rhumatologie
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- Urgences
- Réanimation

Cette extension est principalement liée a l'usage des aiguilles a PL par de trés nombreuses
spécialités de I'hopital. Le bilan de I'utilisation de ces aiguilles sera réalisé au cours de la

sixieme étape.

Etape 2 : Constitution d’un groupe de travail

Pour mener a bien ce projet, 2 groupes de travail ont été constitués : un groupe de
travail HCL et un groupe de travail Lyon Sud. La constitution de ces 2 groupes s’est avérée
nécessaire du fait des 2 niveaux de pilotage de ce projet. Le groupe HCL permet une vision
globale de ce projet, avec prise de décisions et suivi de la transition sur les différents sites des
HCL. Il est chargé d’établir une stratégie institutionnelle. Le groupe local quant a lui constitue
un pilotage opérationnel au sein de I’hdpital Lyon Sud, site pilote du projet. A I'issue du
déploiement sur ce site et du fait du retour d’expérience, une extension de la transition aux

autres sites des HCL est prévue.

La constitution du groupe de travail HCL est la suivante :

Le chef du service Anesthésie Réanimation de I’'hdpital Lyon Sud, avec un role de pilote

du projet au niveau médical,

- Bindme pharmacien/interne en pharmacie de I'hépital Lyon Sud avec un réle de co-

pilote du projet et de mise en ceuvre sur le terrain,
- Equipe de la Direction des Achats pour les relations avec les différents fournisseurs,

- Une pharmacienne responsable a I'échelle des Hospices Civils de Lyon (HCL) du
systeme de management de la qualité et de la prise en charge médicamenteuse du

patient,

- Pharmaciens des autres hopitaux des HCL,
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- Meédecins anesthésistes réanimateurs des autres hopitaux des HCL

Des réunions avec ce comité de pilotage sont organisées de maniére réguliére. Initialement
de maniére mensuelle pour aborder la stratégie institutionnelle puis de maniére plus espacée
afin de suivre I'avancée du projet en local, au niveau de I’hopital Lyon Sud. Lors de ces
réunions, sont également conviés les ingénieurs biomédicaux. Ces réunions ont permis
notamment de définir et valider la stratégie, de soulever des problemes spécifiques a d’autres

sites afin de les anticiper dans le déploiement a I’échelle des HCL.

Au niveau local, le groupe de travail de I'hopital Lyon Sud se compose des personnes

suivantes :

Le chef du service Anesthésie Réanimation de I'h6pital Lyon Sud, avec un réle de pilote

du projet au niveau médical. Role de pilote a la fois au niveau institutionnel et local,

- Bindme pharmacien/interne en pharmacie a I’hopital Lyon Sud. Réle de co-pilote du

projet et de mise en ceuvre sur le terrain,

- Une anesthésiste exercant au bloc urologique et ayant travaillé dans d’autres
domaines d’Anesthésie au cours de sa carriére. Role de référent de la gestion des

risques au sein de I’équipe d’Anesthésie de Lyon Sud,

- Un anesthésiste référent en obstétrique et ayant travaillé également dans d’autres

domaines d’Anesthésie au cours de sa carriére,

Un IADE technique

Une fois le groupe de travail local constitué, un rétroplanning a été établi avant d’initier
les phases suivantes du projet (Tableau 21). Ce rétroplanning sera ajusté au fur et a mesure
de l'avancement des différentes étapes. La prochaine phase du projet consiste en

I'identification des dispositifs médicaux (DM) faisant I'objet de cette norme.
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Etape 3 : Identification des DM concernés et de leurs consommations

La liste des DM faisant I'objet de la transition NR Fit® est détaillée dans une des annexes

de la norme NF EN ISO 80369-6 (4), et se compose :
- Aiguilles spinales (aiguilles a PL, aiguilles de rachianesthésie)
- Aiguilles péridurales (ex : aiguille de Tuohy)

- Aiguilles de bloc nerveux locorégional, y compris les aiguilles munies de systeme de

neurostimulation (ex : Aiguilles d’anesthésie locorégionale (ALR))
- Cathéters neuraxiaux (ex : cathéter d’ALR)

- Filtres antibactériens destinés aux montages dans le cadre d’administrations

neuraxiales
- Tubulures destinées a I'administration de médicaments en neuraxial

- Accessoires tels que les manomeétres et les dispositifs d’aspiration des médicaments

(aiguilles, seringues)
- Cathéters d’infiltration des plaies avec raccords neuraxiaux

- Seringues destinées aux administrations neuraxiales, y compris les dispositifs LOR (Loss

Of Resistance = a perte de résistance) utilisés lors des anesthésies péridurales

A partir de cette liste générale, nous avons par la suite recherché précisément chaque
référence disponible au marché HCL, pour chaque sous-groupe de DM. Chacun des
consommateurs des références a été identifié. Afin d’avoir une vision plus précise, le bilan des
consommations de I'année 2018 compléte cette requéte. Au total, 37 références de DM sont
concernées par cette nouvelle norme dans notre hopital, dont certaines comme les aiguilles a
PL sont réparties dans I'ensemble des services de notre centre hospitalier (Tableau 11 et
Annexe 1). Ce travail de recensement nous a permis d’agrandir la liste des spécialités

médicales concernées par I"application de la norme NR Fit® (Etape 1) avec 'ajout notamment
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du service de diagnostic anténatal, des consultations de chirurgie, des blocs opératoires ou

encore de biologie.

Ces premieres données permettent de réaliser un état des lieux des consommations

ainsi que des volumes annuels. Elles ont d’ailleurs permis de mettre en évidence des

consommations qui ont semblé inhabituelles au premier abord. Une investigation a par la

suite été menée pour mieux comprendre I'usage de ces DM au sein des différentes unités de

notre établissement et de vérifier si cet usage était cohérent ou non avec I'application de la

norme NR Fit®.

Tableau 11 : Liste des DM identifiés a I’hépital Lyon Sud et concernés par la norme NF EN ISO

80369-6
CODE GEF LIBELLE ARTICLE CODE GEF LIBELLE ARTICLE
221208 AIGUILLE ANES PR SONOTAP 22GX80MM 151336 AIGUILLE RACHIANES PTE CRAYON 27G
0,42X120MM
229610 AIGUILLE ANES PR SONOTAP 24G 40MM 229363 AIGUILLE RACHIANES SPROTTE 25G 150MM
+INTRODUC
186042 AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744 24G 75MM + 225468 AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 21G 100MM
CABLE REF.744755510
186041 AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744 25G 50MM + 219105 AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G 50MM
CABLE REF.744505010 REF.0700185-74
186040 AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744 26G 38MM + 215816 AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G 80MM
CABLE REF.744384510 REF.001185-71
268355 AIGUILLE NEUROSTIM STIMUPLEX ULTRA 360° 152187 CATHETER ANES PERI PERIFIX 18G FERM -
20G 100MM 4513150* BRAU
268354 AIGUILLE NEUROSTIM STIMUPLEX ULTRA 360° 210196 CATHETER INFUS PROFILIS PAINCATH 50CM
22G 50MM PERF 10 +TUNNEL REF.P500-10QS
256036 AIGUILLE NEUROSTIM STIMUPLEX ULTRA 360° 210200 CATHETER INFUS PROFILIS PAINCATH 50CM
22G 80MM PERF 30 +TUNNEL REF.P500-30QS
011925 AIGUILLE PL BD 18G 1,2X90MM REF.405248 171368 FILTRE PERIFIX 0,2UM - 4515501* BRAU
011924 AIGUILLE PL BD 19G 1,1X90MM REF.405250 159492 POMPE PORTABLE AUTOFUSER 275ML 5ML/H
48H
011921 AIGUILLE PL BD 20G 0,9X40MM REF.405251 151675 SERINGUE ANES PERI PERIFIX 10ML LL -
4638107* BRAU
011878 AIGUILLE PL BD 20G 0,9X75MM REF.405252 268351 SET ANES LOCO-REGION SILVERSTIM 18G
100MM
011920 AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM REF.405253 225469 SET ANES LOCO-REGION SONOLONG SONO
19G 100MM
011876 AIGUILLE PL BD 22G 0,7X40MM REF.405254 157825 SET ANES PERI 19G 91,4CM
011922 AIGUILLE PL BD 22G 0,7X75MM REF.405255 150115 SET ANES PERI PERIFIX 400 18G - 4514009*
BRAU
011879 AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM REF.405256 123081 SET ANES PLEXUS PLEXUFIX 50MM - 4891562*
BRAU
156394 AIGUILLE RACHIANES PENCAN 27G - 4502132- 160186 SET NT ANESTHESIE-PERIDURALE N°2
13* BRAU
157614 AIGUILLE RACHIANES PTE CRAYON 25G 243351 TUBULURE PCEA
0,53X90MM + INTROD 200CM+PERCUT+FILTRE+VAR+VA-SIPH
010946 TUBULURE PSE
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Etape 4 : Etat d’avancement des fournisseurs dans la commercialisation des DM
NR Fit® en France

Pour que le déploiement des DM NR Fit® soit possible, il faut tout d’abord que ceux-ci
soient disponibles sur le marché francais. Pour cela, la Direction des Achats des HCL a interrogé
les différents fournisseurs pour connaitre les produits qui seront commercialisés avec la
connectique NR Fit® et leur date de disponibilité (Annexe 2). Ce travail permet d’apprécier
I’'hétérogénéité des laboratoires quant a leur avancement dans ce projet. Toutefois, certaines
informations sont manquantes car non transmises ou en attente de précisions par les
laboratoires. Sur les 12 fournisseurs commercialisant ce type de DM sur le marché frangais,
seuls BBRAUN® et GAMIDA® sont préts a cette transition, en date de septembre 2019, pour

I’ensemble de leurs références commercialisées.

Concernant la stratégie a adopter sur le déploiement au sein de notre établissement, il
est important de regarder également les marchés en cours avec nos différents fournisseurs
sur ces DM. La majorité des marchés ont une date de fin plutot éloignée. Dans ce contexte,

deux stratégies sont possibles :

- La premiére consiste a déployer progressivement la connectique NR Fit®, par secteur
(Anesthésie vs unités de médecine) et selon le calendrier des laboratoires au marché

(= déploiement séquentiel)

- La seconde consiste a faire un changement sur I’ensemble de I’h6pital en une phase,

avec les fournisseurs préts au moment de cette transition (= déploiement intégral)

L’hopital Lyon Sud comporte environ 150 unités fonctionnelles (UF) pour 1 100 lits. Devant le
nombre de références concernées par la transition et leur dispersion au sein de notre
établissement (52 UF concernées), nous avons opté de maniere collégiale pour un
déploiement séquentiel. L'identification des zones prioritaires devra étre réalisée puis croisée
avec ces données fournisseurs afin de s’assurer de la compatibilité entre le calendrier de

déploiement et le calendrier de commercialisation.
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Etape 5 : Analyse des premiers échantillons NR Fit® et du kit « blood patch »

Nous avons recu divers DM comme des seringues, des aiguilles d’anesthésie
locorégionale ou encore des DM en lien avec I'anesthésie péridurale et la rachianesthésie.
Cette étape n’a pas pour objectif de faire essayer ces dispositifs par des utilisateurs en routine,
mais permet plutét de faire connaitre cette nouvelle connectique. Ces échantillons ont tout
d’abord été présentés lors d’une réunion a laquelle étaient conviés des anesthésistes et
pharmaciens des différents sites. Ceci a permis de comparer la connectique NR Fit® a la
connectique Luer® et de vérifier I'incompatibilité mécanique entre ces deux derniéres. Par la
suite, ces échantillons ont été présentés a tous les PS rencontrés dans notre hopital dans le
cadre de ce projet. Le fait de visualiser le changement a permis aux utilisateurs de se projeter

plus facilement et de comprendre les problemes auxquels ils allaient étre confrontés.

Au cours de cette réunion de présentation des échantillons, le probléeme de la mise a
disposition d’un kit « blood patch » a été mis en évidence et constitue un point bloquant au
déploiement de la connectique NR Fit® en Anesthésie. Comme expliqué par la HAS dans son
rapport de juin 2019, la technique de « blood patch » constitue le traitement le plus efficace
en cas d’absence de guérison spontanée du syndrome post PL, dans les 48 a 72 heures suivant
le geste. Ce syndrome post PL résulte de la formation d’une breche méningée au décours
d’une ponction lombaire, d’'une injection intrathécale ou bien d’une anesthésie péridurale
(117). Cette technique consiste a prélever le sang du patient au niveau périphérique, par
exemple au pli du coude, a I'aide d’une aiguille de prélevement et d’une seringue. Les
guantités de sang varient mais sont de I'ordre de 15 a 30 mL. Par la suite, le sang collecté est
réinjecté au niveau péridural. L'augmentation de la pression au niveau du LCR via l'injection
de sang ainsi que I'action de colmatage de la breche permettent de lutter contre I’écoulement
du LCR et donc contre le syndrome post PL (118). Ainsi, la seringue se connecte une premiere
fois a un dispositif a connectique Luer® puis a I'aiguille de Tuohy qui aura a I'avenir une
connectique NR Fit®. Sans I’élaboration d’un kit spécifique, ce geste essentiel ne sera plus
possible du fait de I'incompatibilité de connecter 'embout male Luer® de la seringue pour
prélever le sang du patient, avec I'embout femelle NR Fit® de I‘aiguille de Tuohy en vue de

I'injection. A I'échelle des HCL, la réalisation du « blood patch » est estimée a environ 100
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gestes/an. Pour répondre a ce besoin, un des fournisseurs nous a fait parvenir une proposition
de kit. Ce kit est composé des éléments suivants (Figure 7) : Aiguille de Tuohy avec mandrin
métallique 18G x 90 mm, Tubulure d’injection, Adaptateur 2 voies Luer®/NR Fit®, Seringue
LOR 10 mL NR Fit® slip, Seringue 5 mL Luer® slip, Aiguille hypodermique Luer® 21G x 38mm,
Aiguille hypodermique Luer® 25G x 25mm, Aiguille préléevement + filtre Luer® 18G x 50mm,
Aiguille prélevement + filtre NRFit® 18G x 50mm. Ce kit est déja disponible sur le marché

francais en date de septembre 2019.

Figure 7 : Composition du kit « blood patch » commercialisé par le laboratoire GAMIDA®

Des échantillons nous ont été envoyés et des essais devront étre réalisés auprés des
anesthésistes pour validation du kit. Par ailleurs, le laboratoire VYGON® nous a informé
travailler sur un kit « blood patch » également. Celui-ci devait étre disponible fin d’année
2019. Cette transition ne pourra s’effectuer sans validation au préalable par les anesthésistes

de I'un de ces deux kits « blood patch ».

Etape 6 : Bilan des utilisations des DM, usages « off label », échantillothéque

L'identification des DM soumis a la norme NR Fit® et leurs consommations a entrainé un
qguestionnement sur leurs utilisations en neuraxial dans les différents services. L'investigation
des utilisations réelles de ces DM est un élément crucial pour la mise a disposition de ces
nouveaux dispositifs équipés de la connectique NR Fit®. S’il est attendu que des sets

d’anesthésie péridurale, des aiguilles de rachianesthésie ou encore des aiguilles d’ALR soient
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utilisés dans le cadre de I'anesthésie, les utilisations des aiguilles a PL ont suscité quelques
interrogations. En effet, de nombreux services commandent ce produit. Si certains s’en
servent pour la réalisation de PL a des fins thérapeutiques ou diagnostiques, ceci n’est pas le
cas de tous. Pour ces dispositifs utilisés en dehors de I"utilisation prévue par le marquage CE,
également dénommeés usages « off label », il est primordial de comprendre les pratiques et
besoins des PS afin de pouvoir proposer une continuité de ces pratiques avec des DM adaptés
aux besoins. Certains usages « off label » étaient déja connus ou disponibles dans le guide du
NHS, comme par exemple I'utilisation d’aiguilles a PL pour la réalisation d’amniocentéses,
d’infiltrations ou encore pour I"'administration de médicaments en ORL. Afin de connaitre au
mieux les utilisations de ces aiguilles, chaque service consommateur a été contacté. Dans un
premier temps, un médecin référent a été identifié pour chacun des services, afin d’avoir un
interlocuteur unique et impliqué dans ce projet. Dans un deuxiéme temps, ce référent a été
rencontré afin de comprendre les éléments suivants : indications des aiguilles a PL ; fréquence
de réalisation du geste et/ou estimation du besoin en quantité ; caractéristiques recherchées

(diametre, longueur) des aiguilles utilisées si usage « off label ».

Le recueil de toutes ces données a permis de recenser les usages « off label ». De plus,
il nous a permis de comprendre que l'intérét de ce dispositif médical résidait principalement
dans ses dimensions et tout particulierement sa longueur. En effet, les aiguilles
hypodermiques dont I'usage serait a privilégier sont trop courtes pour les usages identifiés

(longueur maximale de 50 mm).

Le Tableau 12 synthétise les données « off label » recensées pour les aiguilles a PL au sein de
notre établissement. A l'issue de chaque rencontre, des échantillons de chaque DM
nécessaire a la réalisation des gestes identifiés dans le Tableau 12 ont été récupérés
(seringues, aiguilles, tubulures etc...). La constitution de cette échantillothéque permet de
garder en mémoire les besoins et les difficultés a venir pour chaque service (Tableau 13). Pour
les usages « off label », I’enjeu sera ensuite de trouver un DM de remplacement qui convient
aux différents PS afin de leur permettre de continuer leur activité. Cette étape conditionnera

entre autres le passage a la connectique NR Fit®.
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Par ailleurs, le domaine de I’Anesthésie étant la principale spécialité concernée par cette
norme, nous sommes également allés a la rencontre des anesthésistes référents en
obstétrique et dans I'ensemble des spécialités chirurgicales afin qu’ils nous expliquent
I'utilisation des différents DM dans ce domaine. Une échantillotheque a la aussi été
constituée. Une synthése des usages et dispositifs médicaux nécessaires a chacune des

utilisations a été réalisée et synthétisée dans le Tableau 14.
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Tableau 12 : Tableau récapitulatif des usages "off label" des aiguilles a PL

Spécialité/Service Usages « off label » Aiguilles a PL
Amni té 120 gest
Centre de diagnostic P:Zlnél\c/)eciwne::se:és villii?t:ssi:irgriales Ref 405253 : 90mm ; 20G
anténatal Ref 405248 : 90mm ; 18G
(40 gestes/an)
Bloc Arréts volontaires ou sélectifs de grossesse
- - . L . Ref 405253 : 90mm ; 20G
obstétrique/orthogénie | (consommation de 2 aiguilles a PL/patiente)
Administrations de sé drénaliné lors d
Bloc urologie ministrations ce serum adrenanine fors ges Ref 405256 : 90mm ; 22G
chirurgies de réassignation sexuelle
Administrations de médicaments au niveau du
. tympan Ref 405254 : 40mm ; 22G
Consultations ORL
Administrations d’anesthésiques au niveau d’un Ref 405253 : 90mm ; 20G
phlegmon amygdalien
Ponctions de biopsie rénale (100 gest
Néphrologie/Dialyse Azzgt:?é:?es(elo:Z:Tarf::neeI(isatif:it)ejiacr:}tanée Ref 405253 : S0mm ; 20G
P & ¥ Ref 405256 : 90mm ; 22G

pour la pose de cathéters de dialyse (50 gestes/an)

Anesthésies locales

Ref 405149 : 180mm ; 22G

Radiologie Infiltrations articulaires périphériques Ref 405256 : 90mm ; 22G
interventionnelle Cytoponctions de ganglions Ref 405255 : 75mm ; 22G
Drainages biliaires et de néphrostomies Ref 405254 : 40mm ; 22G
. ) . . . . . Ref 405256 : 90mm ; 22G
Rhumatologie Infiltrations intra articulaires (15 gestes/semaine) Ref 405250 : 90mm ; 19G
Anesthésies locales pour la réalisation de biopsies
Pneumologie sous échographie Ref 405253 : 90mm ; 20G
Ponctions pleurales
Ponctions d’ascite chez les sujets obéses Ref 405253 : 90mm ; 20G
Oncologie médicale Port a Cath (PAC) intrathécaux (2 patients/an) Ref 405256 : 90mm ; 22G
Ref 405248 : 90mm ; 18G
Anesthésies locales chez les sujets obéses Ref 405253 : 90mm ; 20G
Hématologie Biopsies ostéo-médullaires Ref 405256 : 90mm ; 22G
lymphoide Ponctions pleurales (Ref 021251-29A : 90mm ;
Myélogrammes 25G)

Radiopharmacie

Ensemencements de milieux de culture
Prélevements des préparations réalisées pour
contréle qualité

Prélevements de principe actif (faible reste)

Ref 405248 : 90mm ; 18G
Ref 405253 : 90mm ; 20G
Ref 405256 : 90mm ; 22G

Centre de biologie et
de pathologie du sud

Dépots de Ficoll® dans les tubes Falcon®

Ref 405248 : 90mm ; 18G
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Tableau 13 : Echantillotheque des DM utilisés dans le cadre des indications « off label » des
aiguilles a PL

Aiguilles a PL et DM associés nécessaires aux radiologues pour la réalisation :

- Anesthésies locales

- Infiltrations : articulaires périphériques, rachidiennes au niveau épidural et
foraminal

- Cytoponctions de ganglions

- Drainages biliaires et de néphrostomies
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Administration de médicaments au niveau du tympan ou d’un phlegmon amygdalien (ex :
antibiotiques ou lidocaine) par un chirurgien

Administration d’adrénaline par un urologue lors des chirurgies de réassignation sexuelle
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Réalisation d’infiltrations épidurales et intra articulaires par les rhumatologues

Aiguilles a PL utilisées par les néphrologues pour la réalisation :
- Anesthésies sous cutanées pour la pose de cathéters tunnelisés de dialyse
- Ponctions de biopsie rénale
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Diagnostic anténatal et Bloc obstétrique/orthogénie

1)

2)

Utilisation des aiguilles a PL par un médecin pour la réalisation :
- Amniocenteses (PL 20G)
- Prélevements des villosités choriales (PL 18G)

Utilisation des aiguilles a PL dans le cadre des interruptions volontaires ou sélectives
de grossesse (PL 20G). Une aiguille a PL est utilisée pour faire une injection dans le
cordon du foetus (anesthésie générale du feetus) et une deuxiéme aiguille a PL est
utilisée pour réaliser une ponction intra cardiaque pour stopper le cceur du foetus.

| Aiguille apL
Ref : 405248
(S0mm, 18G)

Aiguille 3 PL
Ref : 405253
(S0mm, 20G)

Prolongateur ; Ref : 59140
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Aiguilles a PL utilisées par un technicien de laboratoire pour déposer du Ficoll® dans les
tubes Falcon® contenant le prélevement sanguin

Aiguilles a PL utilisées par les médecins pour la réalisation :
- Anesthésies locales chez le sujet obéese
- Biopsies ostéo-médullaires
- Ponctions pleurales
- Myélogrammes (aiguille a PL 20G jaune)
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Aiguilles a PL utilisées par les médecins pour la réalisation :
- Ponctions d’ascite chez le sujet obése
- Chambres implantables intrathécales destinées a 'administration de méthotrexate
en cas de méningite carcinomateuse
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Utilisation des aiguilles a PL par les pneumologues pour la réalisation d’anesthésies locales
dans le cadre de biopsies sous échographie

Aiguilles a PLet DM associés nécessaires a la réalisation par les pharmaciens et préparateurs
en pharmacie hospitaliére :
- Ensemencements de milieux de culture pour vérifier la stérilité des préparations
- Prélévements des préparations réalisées pour le contréle qualité
- Prélévements de principe actif quand le volume restant est faible. Réalisation d’'une
préparation conditionnée dans une seringue (dispensée dans des protéges
seringues)

+ Utilisation de seringues Luer slip et Luer Lock de différents volumes :
1,2, 3,5 et 10 mL (compatibles avec les proteges seringues du service)
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Tableau 14 : Echantillothéque des DM dont 'usage est prévu par le marquage CE

Soins de Suite et de Réadaptation Henry Gabrielle

1) Blocs moteurs réalisés par les médecins de médecine physique et réadaptation, et
par les anesthésistes

-
Aiguille ALR Stimuplex 1
’ / Ref : 4894260 )
|
| .[‘
Aiguille ALR z
~ Stimuplex Aiguille :
- Ref:4892508-01 | ! hypodermique
- Ref : 304622
! f {40mm, 18G)

g,lllll‘!pll!rlp!m'n

g_
-

.-

Seringue SmLet10m
Ref: 307731 et Ref ::

2) Tests au bacloféne avec remplissage de la pompe bacloféne (voie intrathécale) :
- Aiguilles a PL : 22G (ref 405256) ou 20G (ref 405253) : utilisées pour le test
uniquement

- Kitde remplissage MEDTRONIC® (ref 8551) : utilisé pour le test ainsi que pour
le remplissage.
Composition du kit : filtre 0.2 um, prolongateur a clamp, 2 aiguilles de 22G
(de longueur différente selon le profil des patients), 1 seringue de 20 mL, 1
champ troué

- Aiguille hypodermique (Trocart, ref 304622) : pour préparer le bacloféne
pour le test et le remplissage

- Seringue de 10 ou 20 mL slip (ref 30910 ou 300296) pour vider la pompe
avant de la remplir avec la nouvelle préparation

3) Ponctions lombaires : visée diagnostique ou thérapeutique
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Anesthésie

1) Anesthésie péridurale : geste réalisé en obstétrique, en orthopédie, en urologie

ainsi qu’en chirurgie générale par les médecins anesthésistes et réanimateurs.
Utilisation combinée des DM suivants :

Set Perifix® d’anesthésie péridurale (Ref : 4514009) : Filtre plat ; Raccord

pour cathéter ; Cathéter de péridural ; Aiguille de Tuohy ; Seringue LOR ;
Etiquette d’identification de la voie

Pack d’anesthésie péridurale (Ref 405043-2) : Filtre antibactérien ; Aiguilles
hypodermiques (HD) de 18G, 21G et 23G ; Seringue Luer® 5 mL, Seringue
Luer® Lock de 10mL et 20 mL ; Champ stérile ; Cupules

\
1 |\ Aiguille de Tuohy
! | || seringue seringue 120mm, 186G
!
Cathéter de ‘ I e LOR
\ péridural 4 J y \
. ' S
vy XK. =
\ V> N 2 Z2 Aigui e- '\
f:c».:?‘!_f;#;f,- 25 -‘i" I hypodermique
= d jg: Za 40mm, 18G

S \
?I i {
=4 L )

A \

= n . |

! L
l
- seringue 5 mL L
Filtre et rac'cord pour L Y 3
cathéter -

+ Utilisation de tubulures et pompes PCEA (Patient Controlled Epidural Analgésia) en post
opératoire

+ /! Au bloc général, utilisation d’une tubulure de PSE (Pousse Seringue Electrique) associée
a une seringue de 20 mL, en peropératoire, pour la réalisation des péridurales
(solution d’anesthésique local plus concentrée qu’en obstétrique)

Rmgq : Utilisation au bloc général d’une tubulure pour pousse seringue électrique (PSE) pour
la réalisation d’anesthésies péridurales en per-opératoire. Ce systeme permet d’obtenir une
solution d’anesthésique plus concentrée en per-opératoire qu’en obstétrique ou en post-
opératoire ol est utilisée une pompe PCEA (analgésie auto contrélée par voie péridurale).

Les laboratoires BBRAUN® et GAMIDA® nous ont indiqué commercialiser cette tubulure dans
leurs gammes NR Fit®,
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2) Périrachianesthésie : rachianesthésie combinée a une anesthésie péridurale dans
le cadre des césariennes programmeées ou en cas de durée supérieure a 2h30
- Utilisation du set Perifix® et du pack d’anesthésie péridurale décrits
précédemment
- Ajout d’une aiguille de Rachianesthésie de 25G (cas des césariennes
programmeées) ou 27G (cas des péri-rachianesthésies de plus de 2h30)

seringue
SmL Aiguille de
Luer Slip |Z | Rachianesthésie
Z 25G, 90mm ou

27G, 120mm

seringue
10 mL

Luer

Lock

seringue |
LOR

Filtre et raccord pour
cathéter péridural

Rmgq : En cas de réalisation de péri-rachianesthésie sur un patient obése, les aiguilles de
Tuohy et de rachianesthésies seront remplacées par des aiguilles plus longues : Aiguille de
Tuohy de 15cm et Aiguille de Rachianesthésie 25G de 15cm.
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3) Kit « blood Patch » : pour la réalisation de ce geste, les DM nécessaires sont pris au
sein du Set Perifix® et du Pack d’Anesthésie péridurale

4 ]

Aiguille
hypodermique -
40mm, 21G ' "
H seringue 20 mL LL
Aiguille de Tuohy
120mm, 18G

Etape 7 : Recensement des besoins de I’'Unité de Reconstitution Centralisée des
Cytotoxiques de la Pharmacie

L’Unité de Reconstitution Centralisée des Cytotoxiques (URCC) constitue une unité de la
Pharmacie a Usage Intérieur. L'URCC est une zone a atmosphére contrélée dans laquelle sont
fabriquées de maniere stérile les préparations de chimiothérapies injectables, aprées validation
pharmaceutique. Ces préparations peuvent se présenter sous forme de poches, de seringues
ou encore de diffuseurs préts a I'emploi, dont les molécules contenues peuvent étre
administrées par voie intraveineuse, sous-cutanée ou intrathécale. Du fait de cette derniére
voie d’administration, 'URCC sera donc également impliquée dans le déploiement des DM NR

Fit®.

Comme pour les autres services, une rencontre a été organisée aupres du personnel
pharmaceutique afin de comprendre les besoins et problématiques éventuelles. A I'issue de

la rencontre, des échantillons des DM utilisés pour la fabrication ont été recueillis pour notre
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échantillotheque. Au total, deux types de préparations sont possibles selon la forme galénique
initiale du principe actif. Selon la préparation a réaliser, les DM nécessaires ne sont pas tout a
fait les mémes (Tableau 15). Les personnes cibles pour la transition NR Fit® seront les

pharmaciens et les préparateurs en pharmacie hospitaliére.
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Tableau 15 : Echantillothéque des DM utilisés par I’'Unité de Reconstitution Centralisée des
Cytotoxiques (URCC) pour la préparation de chimiothérapies intrathécales

Matériel nécessaire a la préparation de chimiothérapies a administrer par voie
intrathécale en cas de principe actif déja en solution

Aiguille
Prise d"air hypodermique
Ref : 4190050 Ref : 301500
40mm. 19G

——

Obturateur
de seringue
Ref : OBTMF
Seringue 3 mLLL
Ref : IVLO3

Matériel nécessaire a la préparation de chimiothérapies a administrer par voie
intrathécale en cas de principe actif a diluer dans une poche de NaCl ou a reconstituer
dans de I’EPPI

Obturateur ' m
de seringue
Ref : OBTMF Set de transfert Luer Luer
femelle, Ref : H93813901
;n \‘ a
14
Prise d'air I A:’guillg
2 ypodermique
Ref : 4190050 [ | AYE0 e o Seringue 3 mL LL
40mm, 19G Take Set Luer Ref : IVLO3
Ref: 16.4200
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L’'ensemble des étapes détaillées précédemment permettent de préparer la transition.
Il reste ensuite a valider une stratégie de déploiement ainsi que le rétroplanning par

I’ensemble du groupe de pilotage.

Etape 8 : Validation de la stratégie de déploiement

Cette étape vise a établir et a valider une stratégie de déploiement pour I’'hdpital Lyon
Sud. Devant I'hétérogénéité des calendriers des laboratoires, I'étendue des gammes et
références commercialisées, le nombre d’unités et d’utilisateurs concernés par cette
transition, il a été décidé de réaliser un déploiement séquentiel. Nous avons donc choisi de
mener ce projet selon 2 axes liés aux gammes, aux utilisations et utilisateurs : Médecine et
Anesthésie. En Anesthésie, une priorisation entre les différents services utilisateurs devra étre

réalisée. Afin d’aider a cette prise de décision, une analyse des risques a été réalisée.

A) Unités de soins

Dans les domaines autres que I’Anesthésie, I’'Oncologie et I'Hématologie représentent
des services a risque d’erreurs de voie d’administration des médicaments. La revue
bibliographique a permis de mettre en évidence un risque d’erreur de voie avéré a |'origine
de conséquences potentiellement graves. Par exemple, I'administration accidentelle de

vincristine par voie intrathécale a entrainé le déces de plusieurs patients (46-50).

Notre établissement comporte un service d’Oncologie, un service d’'Hématologie composé de
six unités, ainsi qu’un hopital de jour (HDJ). En regroupant les données de tous ces services,
une injection intrathécale de médicaments (méthylprednisolone, méthotrexate, cytarabine)
est réalisée en moyenne 2 fois par mois en HDJ et 2 fois par semaine en hospitalisation, selon
les données recueillies aupres des référents de chaque service. Le risque est donc bien présent
d’autant que certaines molécules, comme le méthotrexate et la cytarabine, peuvent étre
administrées a la fois par voie intraveineuse et intrathécale mais a des doses et a des

concentrations différentes.
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De ce fait, 'URCC du service pharmaceutique, constitue également une zone a risque. En effet,
cette unité réalise la fabrication des poches et des seringues de chimiothérapies administrées
par voie intraveineuse, sous-cutanée ou encore intrathécale. Pour sécuriser la voie neuraxiale
en Oncologie ainsi qu’en Hématologie, il devra étre nécessaire que I'équipe de 'URCC ait a sa
disposition I'intégralité du matériel nécessaire pour la préparation de la seringue destinée a

I'injection intrathécale qui aura une connectique NR Fit®.

Par ailleurs, le service de Radiologie interventionnelle représente aussi une zone a risque car
y sont réalisées également des injections de médicaments et de chimiothérapies par voie

intrathécale sous guidage radiologique.

Concernant les autres spécialités médicales comme la rhumatologie, la pneumologie ou
encore la néphrologie, le risque est existant mais moindre car ne procédent pas a
I’administration de médicaments par voie intrathécale. L'utilisation des aiguilles a PL a des fins
diagnostiques ou pour des usages « off label » sans administration de médicament est
fréquente, mais a plus faible risque d’erreurs de voies et avec des conséquences cliniques

moindres.

B) Anesthésie : Cartographie des risques et stratégie de déploiement

L'Anesthésie est la spécialité médicale la plus particulierement touchée par cette
nouvelle norme. C'est pourquoi, pour cette spécialité une cartographie des risques a été
réalisée sur les données actuelles avant transition, avec I'utilisation de DM a connectique
Luer®. Pour la réalisation de celle-ci, une équipe dédiée a été constituée au sein de notre
établissement. Celle-ci comprend notamment : une pharmacienne de I'"H6pital Lyon Sud, la
pharmacienne responsable du systeme de management de la qualité des HCL, le chef de
service d’Anesthésie Réanimation de notre établissement et une anesthésiste référente sur la
gestion des risques en Anesthésie. Ces membres font également partie du comité de pilotage

du projet de déploiement de la connectique NR Fit®.

Pour la réalisation de ce travail une méthode a priori a été sélectionnée. Parmi les méthodes

existantes, peuvent étre citées par exemple les méthodes AMDEC (Analyse des Modes de
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Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité), HACCP (Hazard Analysis and Critical Control
Point) ou encore APR (Analyse Préliminaire des Risques) (119). La méthode AMDEC a été
retenue par notre équipe, car moins complexe a mettre en ceuvre par rapport a la méthode
APR, et plus adaptée a la finalité de ce travail par rapport a la méthode HACCP. De plus, la
méthode AMDEC est recommandée pour les applications en santé par la HAS, dans son guide
publié en 2012 (120). La réalisation de cette cartographie se décompose en trois étapes. La
premiére consiste en l'identification des processus a risque, la seconde en la cotation des
différents criteres (gravité et vraisemblance) pour obtenir une criticité finale de chaque
processus. La derniére étape consiste au calcul de la criticité ainsi que de sa validation auprés

de I’équipe d’Anesthésie.

1) Identification des processus a risque

Concernant la premiére étape, deux processus ont été identifiés comme a risque. Le
premier est celui de I"'administration d’un médicament par voie neuraxiale alors qu’il était
destiné a la voie intraveineuse. Le deuxieme quant a lui se concentre sur I’erreur opposée, soit
I’administration par voie IV d’'un médicament destiné a la voie neuraxiale. L’analyse de risque
se cantonne a ces deux processus uniquement, et n’a pas été étendue aux autres processus a

risque en Anesthésie, afin d’obtenir des résultats en lien avec I'objectif de notre travail.

2) Cotation de la criticité

Une fois les risques identifiés, ceux-ci doivent étre cotés pour calculer la criticité de
chaque processus. Les critéres évalués sont la gravité de I'erreur ainsi que la fréquence de
survenue de celle-ci. Selon les déclinaisons de la méthodologie AMDEC et les données de la
littérature, peut également étre cotée la détectabilité de I'erreur. Dans certains cas, les
moyens de maitrise de I'erreur étudiée sont également pris en compte (121-123). Ces notions
de détectabilité et de maitrise du risque sont difficiles a apprécier et leurs cotations sont
particulierement soumises a subjectivité. Devant cette complexité et ce biais existant, il a été
décidé de limiter le calcul de la criticité a partir de la gravité et de la fréquence selon la formule

suivante :

Criticité = Gravité x Fréquence
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Pour obtenir ce score final, il est nécessaire de définir au préalable des échelles de gravité et
de fréquence ainsi qu’'une matrice de criticité. Concernant les échelles, il n’existe pas de
consensus sur celles a adopter. Il est donc possible d’opter pour une échelle paire ou impaire.
Il en est de méme sur la pondération de ces échelles. Le score peut allerde 1 en 1 oude 5 en
5 par exemple. Aprés discussion et recherches des échelles existantes dans la littérature, nous
avons décidé de retenir une échelle a cing niveaux pour la gravité (120,122). Concernant la
fréquence, nous avons préféré I'exprimer en termes de vraisemblance a I'aide d’une échelle a
cing niveaux également (Tableau 16). Comme défini par I’AFNOR, la vraisemblance exprime la
possibilité de survenue du risque, autrement dit la potentialité que I'accident se produise. la
norme NF ISO 31000:2010 a choisi ce terme vraisemblance, préféré au terme fréquence, ce
dernier incitant a une confusion entre fréquence potentielle de I'accident et fréquence

d’exposition au danger (123,124).

Tableau 16 : Echelles de cotation de la gravité et de la vraisemblance

Score GRAVITE VRAISEMBLANCE
. Incident sans conséquence pour le . .
1 Mineure . ; P Tres improbable Jamais survenu
patient
Incident avec surveillance .
P - . . R Survenu une fois
2 Significative indispensable pour le patient mais | Trés peu probable .
. . . dans ma carriere
sans conséquence clinique pour lui
Incident avec conséquences
cliniques temporaires pour le
patient (atteinte physique ou Survenu dans
3 Majeure psychologique réversible Peu probable d’autres
nécessitant un traitement ou une établissements
intervention ou un transfert ou un
allongement du séjour hospitalier)
Incident avec conséquences
cliniqgues permanentes pour le Déja survenu
4 Critique patient (atteinte physique ou Possible/probable dans
psychologique permanente I’établissement
irréversible)
. Incident mettant en jeu le pronostic Tres probable a Vécu dans mon
5 Catastrophique . L s . . b e e
vital ou décés du patient certain secteur d’activité
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Comme expliqué auparavant, cette analyse de risque a été réalisée dans le domaine de
I’Anesthésie. Toutefois, la fréquence de réalisation de chaque type d’anesthésie (péridurale,
rachianesthésie, anesthésie locorégionale...), ainsi que les médicaments administrés ne sont
pas les mémes d’un secteur a l'autre. Pour cette analyse, les spécialités d’Anesthésie ont été
séparées en obstétrique, chirurgie orthopédique et chirurgie générale. Pour améliorer la
reproductibilité de la cotation d’'un secteur a l'autre, la gravité a été cotée par une
anesthésiste expérimentée et connaissant ces différents secteurs, en collaboration avec la
pharmacienne référente. Afin d’apprécier et de retranscrire au mieux cette gravité, nous nous
sommes basés sur une revue de la littérature (Partie 1 paragraphe 2.6) pour définir un score
par domaine, par type d’anesthésie et par médicament. La vraisemblance a quant a elle été
définie de maniere séparée pour chaque domaine. Pour cela, nous avons rencontré un
anesthésiste référent, ayant plus de cing ans d’expérience dans la spécialité et dans

'établissement. A I'issue de ces rencontres, la gravité et la vraisemblance ont été obtenues.

3) Calcul de la criticité

La troisieme étape de ce travail consiste a calculer la criticité puis a définir les zones les
plus critiques. Pour cela une matrice de criticité a trois niveaux a été définie (Tableau 17). Le
premier niveau, score < 4, constitue un risque non critique (situations a risques acceptables
en |'état, correspond a un risque faible). Le deuxieéme niveau, score compris entre 5 et 8,
définit un risque a surveiller (Situations a risques acceptables en I'état a condition que des
actions soient menées pour mieux les identifier et les surveiller). Pour finir, la zone la plus
critique est définie pour un score > 9 et regroupe les risques a traiter en priorité (situations a
risques non acceptables en I'état, nécessitant des actions d’analyse et de traitement pour

réduire le risque au moins jusqu’a un risque a surveiller).

Afin d’harmoniser les données pour chacune des spécialités d’Anesthésie, la cotation a été
relue par I'ensemble des anesthésistes ayant participé a cette cartographie des risques ainsi
gue par la pharmacienne en charge du projet. Les résultats ont été par la suite présentés puis
validés par I'ensemble de I'’équipe d’anesthésie au cours d’une réunion de service et sont

récapitulés au sein des Tableaux 18 et 19.

103

AMIOT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Tableau 17 : Matrice de criticité

Matrice de criticité

Légende : - Risque critique

o Tres probable a certain 5
% 9 Possible 4 8
g g Peu probable 3 6
= 3 Tres peu probable 2 4 6 8
> Treés improbable 1 2 3 4 5
Mineure | Significative | Majeure | Critique | Catastrophique
Gravité estimée

4) Cartographies des risques

|:| Risque a surveiller

|:| Risque non critique

Tableau 18 : Cartographie des risques concernant I'administration accidentelle de

médicaments IV par voie ne

uraxiale

Service Geste Médicament Gravité | Vraisemblance | Criticité
Thiopenthal 3 1 3
KCl 5 1 5
Antibiotiques 1 2 2
Ephédrine/Phényléphrine 2 4 8
Péridurale Paracétamol 1 1 1
3 [ Morphiniques | 3 3 [ 9 |
Anesthésie Oxytocine 1 4 4
bloc
obstétrique Héparine : L E
Chlorhexidine 4 1 4
P&ri ou MgS04 3 2 6
1 1 1
2 2 4

rachianesthésie

Anti émétiques

Curares

Rachianesthésie

Labétalol 1 4 4
Antibioti 1 1

Anesthésie Péridurale n’| |o’ |qu.es >
bloc — Phényléphrine 2
orthopédique er Curares 2 1 2

rachianesthésie

Anesthésie
bloc général

Péridurale

Paracétamol

[y
[y
[y

Néostigmine + atropine

Curares

2

4

Légende : - Risque critique |:| Risque a surveiller |:| Risque non critique
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Tableau 19 : Cartographie des risques concernant I'administration accidentelle de
médicaments destinés a la voie neuraxiale par voie IV

Service Médicament Gravité Vraisemblance Criticité
Anesthésie bloc Bupivacaine 5 1 5
obstétrique

L. Bupivacaine 5 1 5
Anesthésie bloc - -

. Ropivacaine 3 2 6

orthopédique
Carbocaine 3 2 6
Anesthésie bloc Bupivacaine 5 1 5

Légende : - Risque critique |:| Risque a surveiller |:| Risque non critique

5) Spécialités et médicaments a risque

Ces cartographies ont permis de mettre en évidence que les erreurs rapportées
concernent en premier lieu I'anesthésie péridurale et la rachianesthésie et touche plus

fréguemment le domaine de I'Obstétrique.

Concernant les administrations accidentelles, les médicaments ayant la criticité la plus élevée
sont les morphiniques et I'acide tranexamique. A I'issue de ces erreurs peuvent survenir une
hypertension, des convulsions, des troubles du rythme cardiaque, des détresses respiratoires
et dans certains cas peuvent conduire au décés des patients (Partie 1, paragraphe 2.6). La
criticité élevée pour ces médicaments résulte a la fois de la gravité clinique en cas d’erreur de
voie d’administration mais également du fait de leur utilisation fréquente en obstétrique. Par
ailleurs, I'acide tranexamique est principalement utilisé en obstétrique ce qui explique que ce
médicament n’apparait pas dans la cartographie relative a I'orthopédie et a la chirurgie
générale. Pour ces 2 derniers domaines, les médicaments les plus critiques sont la encore les

morphiniques.

La deuxiéme partie de la cartographie porte sur les administrations accidentelles par voie 1V,
de médicaments destinés a étre administrés par voie neuraxiale. Comparativement a la
bupivacaine, la ropivacaine est moins neurotoxique et cardiotoxique lorsqu’elle est

administrée par voie IV. C’'est la raison pour laquelle cette derniere est plus fréquemment
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utilisée au sein de notre établissement. La criticité finale résultant de la gravité et de la

fréquence, ceci explique que la ropivacaine obtienne une criticité plus élevée.

Parmi les substances a criticité moyenne nécessitant une surveillance rapprochée, on peut
citer le chlorure de potassium, I'éphédrine, la phényléphrine ainsi que le sulfate de
magnésium dont la voie d’administration recommandée est la voie IV. Des erreurs de voies
d’administration ont été observées dans la littérature lors d’anesthésies péridurales ou de
péri-rachianesthésies. Ces erreurs peuvent provoquer la survenue de détresses respiratoires,
de convulsions, de blocages moteurs, de troubles cardiaques ou dans le pire des cas peuvent

conduire au déces du patient (Partie 1, paragraphe 2.6).

6) Stratégie de déploiement

Le domaine de l'obstétrique constitue une zone a risque du fait de la réalisation
fréquente d’anesthésies péridurales, de I'administration de médicaments critiques comme les
morphiniques ou l'acide tranexamique et |'administration de maniére simultanée de
nombreux médicaments par voie IV et neuraxiale. La criticité de ce domaine est également
liée a son activité intrinseque ainsi qu’a son organisation. En effet, au cours de la prise en
charge d’une patiente, plusieurs PS travaillent en collaboration dans un espace confiné
(obstétriciens, internes en obstétrique, sages-femmes, anesthésistes, infirmiers anesthésistes
(IADE)...) nécessitant une bonne coordination. Par ailleurs, la prise en charge d’urgences
obstétricales (ex: césariennes « code rouge ») constitue un surrisque car nécessite de

travailler rapidement et sous le stress lié a I'urgence de la situation.

C’est pour ces raisons que nous avons choisi de débuter la transition dans les domaines de
I'obstétrique pour les anesthésies péridurales et les rachianesthésies. La transition
s’effectuera dans tous les blocs opératoires en plus des salles de naissances de notre centre

hospitalier du fait de la mutualisation des équipes de médecins anesthésistes et IADE.
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Etape 9 - A : Communication aupres des utilisateurs

1. Création des supports

L'étape de communication est primordiale afin de bien expliquer I'objectif de cette
transition, son déroulement et limiter les risques d’erreurs inhérents aux changements. Une
réflexion sur les modalités de communication, les moyens ainsi que les personnes cibles a été
entamée bien en amont de la date prévisionnelle de transition. Ce délai permet I’élaboration
des différents supports puis leur validation afin de s’assurer que ceux-ci soient complets et
explicites le jour de leur utilisation. Le guide du NHS (112) recommande de débuter la
campagne d’information environ six semaines avant la transition. Comme évoqué
précédemment, les DM concernés par ce changement sont présents au sein des différents
services de notre centre hospitalier. Afin que I'information soit la plus adaptée, nous avons
opté pour élaborer des affiches d’information adaptées aux différents services. La trame de
I’affiche est commune mais les messages sont adaptés aux différentes spécialités afin que les
utilisateurs soient sensibilisés au mieux a I'intérét de cette transition et a son déroulement.
Nous travaillons a I’heure actuelle a I’élaboration de ces documents et avons déja réalisé un
modele d’affiche pour trois domaines : I'Obstétrique (cf page suivante), I’Anesthésie hors
obstétrique et I'Oncologie (Annexe 3). Ces affiches reprennent les erreurs et leurs
conséquences ainsi que l'intérét de cette nouvelle connectique, puis a I'aide d’'un schéma
expliquent les différences entre les connectiques Luer® et NR Fit®. La derniere partie de

I’affiche présente des exemples de DM concernés par cette transition.
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Proposition d’affiche d’information pour I’Obstétrique

Eviter I’erreur de voie d’administration
de médicaments IV — Neuraxiale !

ANESTHESIE en OBSTETRIQUE

ﬁ)n nectique Luer® pour tous les dispositifs médicaux quelle que soﬁ
la voie d’administration d’un médicament =2 Risque d’erreurs!!

=  Une erreur médicamenteuse toutes les 133 a 900 anesthésies
-> erreur de voie d’administration dans 14% des cas!

= Voie IV & Voie neuraxiale : I'erreur peut se produire dans les 2 sens !

* Injection intrathécale accidentelle d’acide tranexamique : douleurs, myoclonies, hypertension, fibrillation
ventriculaire, troubles du rythme, voire décés?
* Injection accidentelle parvoie IV de bupivacaine : cardiotoxicité (bradycardie, hypotension, arythmie,
fibrillation...) + neurotoxicité (paresthésie, vertiges, vision trouble, tremblements, convulsionsf

En obstétrique, RISQUE ++ =» Administration concomitante de médicaments par voie IV et
\ par voie péridurale et/ou intrathécale /

lUne connectique spécifique (norme s080369)

NR Fit® = voie neuraxiale

Luer® = voie IV

¢ < -
e

N ll’llll_l_l__o

|

ek

ﬂ)ispositifs médicaux concernés :

- Aiguilles de TUOHY, de rachianesthésie /
- Seringues ~ %
- Cathéters de péridurale 3

- Sets d’anesthésie péridurale
- Filtres 0,2 um

- Tubulures PCEA : my
\_ .

‘ Un élément de plus* pour sécuriser la prise en charge
médicamenteuse des patients
*étiquetage des seringues, lecture a voix haute...

ISFAR-Prévention des erreurs médicamenteuses en anesthésie et en réanimation - 2016 | Q
5. Patel et al — Obstetrical neuraxial drug Administration Errors -Anesthesia and Analgesia, 2015
C. Koczmara et al- Epidural medications given intravenously may result in death — Dynamics, 2007

LAMIOT, D, CABELGUENNE, V. PIRIOU, C.STAMM ~ HCL® Juillet 2019

| et e
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Ce premier document didactique, sera affiché au sein des services accompagné d’une
deuxieme affiche détaillant les modalités pratiques de la transition. Par exemple, pour
I’Anesthésie (cf page suivante), cette affiche détaille la date de transition ou encore le numéro
a contacter en cas de besoin. Le kit « blood patch » utilisé pour la prise en charge des bréches

méningées est également présenté sur ce document.
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Proposition d’affiche pour expliquer les modalités pratiques de transition en Anesthésie

CONNECTIQUE NR FIT® POUR SECURISER
LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT
DEPLOIEMENT au GH Sud

NR Fit® = voie neuraxiale

Luer® = voie IV

A partir de septembre 2020
+* Remplacement des dispositifs médicaux Luer® pour les spécialités

suivantes:
* Anesthésie : DM utilisés pour la péridurale et |a rachianesthésie

A Retrait du stock des DM impactés a connectique Luer® dans chaque service ou
unité qui seront remplacés par les DM correspondants a connectique NR Fit®

++» Mise a disposition d’un kit Blood Patch NR Fit® en cas de bréche
méningée

+* Dispositifs NR Fit® en stock a la pharmacie du Centre Hospitalier
Lyon Sud (secteur DMS, Batiment 3A RDC) et disponibles via
commande KMS

=» En cas de besoin sur les DM, contacter les préparatricesau 36 19 92

V5%
J. AMIOT, D. CABELGUENNE, V. PIRIOU, C. STAMM — HCLE Juillet 2019 cust mewe
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2. Validation des supports d’information

Avant affichage dans les différents services, ces documents ont été soumis a évaluation
aupres des utilisateurs. A ce jour, seule I'affiche a destination de I’Obstétrique a été évaluée
(cf page 108). La proposition d’affiche a été soumise a évaluation aux infirmiers anesthésistes
(IADE), éléves IADE, médecins et internes en anesthésie réanimation exercant a I’'hopital Lyon
Sud (spécialités de chirurgie viscérale, urologie, orthopédie, gynécologie et obstétrique). Pour
cela, un questionnaire a été élaboré par notre groupe de travail (page suivante) et envoyé par
e-mail, avec I'affiche a évaluer. Au total, 44 IADE et 57 médecins et internes ont été sollicités
pour cette enquéte. Sur les 101 personnes contactées, 21 réponses ont été recues et
analysées (taux de réponse 20,8%). Douze questionnaires ont été complétés par des IADE, 3
par des éléves IADE, 4 par des médecins anesthésistes réanimateurs et 2 par des internes en

anesthésie. Les résultats obtenus représentent ainsi I’'ensemble des professions ciblées.

Concernant I'analyse des questionnaires (Figure 8), les résultats montrent que :

- L’enjeu de la sécurisation de la voie neuraxiale est bien mis en évidence (satisfaction
moyenne de 4/4), tout comme la compréhension de la connectique NR Fit® et ses
différences avec la connectique Luer® (moyenne de 3,8/4),

- Au niveau de la quantité d’informations fournies, les PS sont globalement satisfaits
mais pensent que le premier encadré de I'affiche est trop dense, entrainant un
manque de lisibilité et de compréhension (moyenne de 3,2/4),

- Le titre obtient une satisfaction de 3,7/4, toutefois certains utilisateurs souhaiteraient

qgue le terme NR Fit® y figure afin d’identifier dés le titre I'objet de I’affiche.

Sur les 21 PS interrogés, 8 avaient déja des notions sur la connectique NR Fit® avant lecture
de cette affiche. En confrontant les résultats des répondeurs connaissant le dispositif NR Fit®
a ceux ne le connaissant pas, il en résulte peu de différences a I'exception du titre. Ceci montre
gue les documents fournis via cette affiche permettent d’apporter des informations
compréhensibles aux personnes ne connaissant pas la connectique NR Fit®. Il restera a

ajouter, pour une meilleure lisibilité, le terme NR Fit® dans le titre.
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Questionnaire d’évaluation de I’affiche a destination des équipes d’Anesthésie

Evaluation Affiche
« Eviter I’erreur de voie d’administration de médicaments IV-Neuraxiale »,
DE YoM Anesthésie en Obstétrique, version 15/11/2019

HCL

A remettre au plus tard le 25/11/2019 3 Mr D. ROYANE

Une évaluation du projet d’affiche HCL « Affiche Anesthésie en Obstétrique, Eviter I'erreur de voie d’administration de
médicaments IV-Neuraxiale », (version 15/11/2019) est conduite aupreés des professionnels intervenant en secteur de Salle
de naissances/Bloc obstétrical/SSPI obstétrique au sein des GH concernés :

Cette affiche a été élaborée par un groupe pluriprofessionnel HCL dans le cadre du prochain déploiement des dispositifs
médicaux NR Fit® : votre avis nous sera utile pour en valider le contenu (fond, forme) et les modalités de diffusion.

GHEO GHN O GHS O
Votre profession / fonction : MAR 0 Interne en Anesthésie IADE o Eléve IADE O Obstétricien o
Interne en Obstétrique O Sage-femme O Eleve Sage-femme O

1. Avant la lecture du support d’information, aviez-vous déja entendu parler des connectiques « NR-Fit » ?

oui O Non [

2. Lisibilité et compréhension du document dans son ensemble (notamment facilité/difficulté & localiser, lire et
comprendre l'information et a repérer le message principal et les points clés)

Trés satisfaisant [0 Satisfaisant OJ Peu satisfaisant [ Insatisfaisant [ Sans avis [0

3. Uutilité des illustrations (images etc.)

Trés satisfaisant [ Satisfaisant O Peu satisfaisant [ Insatisfaisant [ Sans avis O0

4. Quantité d’informations (trop ou pas assez)

Suffisante [ Insuffisante O Sans avis 1

5. Titre du document (adapté ou non pour susciter I'intérét du lecteur)

Adapté O Inadapté O Sans avis O0

6. Lenjeu de la sécurisation de la voie neuraxiale est- il bien pergu ?

oui O Non O Sans avis 1

7. Cette affiche vous a-t-elle permis de comprendre ce qu’est le NR Fit® ?

oui O Non O Sans avis [0

8. Votre opinion générale sur le document

Trés satisfaisant O Satisfaisant OJ Peu satisfaisant [ Insatisfaisant [ Sans avis [0

9. Vos suggestions éventuelles pour 'améliorer

10. Parmiles modes de diffusion ci-dessous, lesquels vous paraissent les plus adaptés pour le support d’information
« NR-Fit » : (plusieurs réponses possibles)

E-mail O Affiche 0 Classeur de procédure 0  Fenétre pop-up a I'ouverture de la session OJ
AULTES : (3 PIrECISEI) weviviiiitieeie ettt sttt r e e aer s s e ene Merci de votre collaboration !
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Figure 8 : Résultats des questions 2 a 9 du questionnaire évaluant I’affiche de communication
a destination de I’équipe d’Anesthésie

Lisibilité
/compréhension
(Question 2)

4

Opinion Utilité
générale illustrations
(Question 8 Question 3)

Compréhension Quantité B Moyenne des résultats

du dispositif
(Question 7)

d'informations
(Question 4)

itre du
document
(Question 5)

Enjeu perg
(Question 6)

3. Diffusion de I'information

La derniére question du questionnaire d’évaluation de I'affiche ciblait les moyens de
diffusion du document. Parmi les 4 modalités proposées, celle qui arrive en premiére position
est I'affichage au sein des services utilisateurs. En 26™ position arrive la diffusion par e-mail.
D’autres moyens ont été proposés comme la présentation en réunion de service ainsi que par
les laboratoires commercialisant ces DM. La majorité des PS pensent que la combinaison des
différents moyens de communication est essentielle pour favoriser la transmission des
informations et cibler un maximum d’utilisateurs. Il pourrait ainsi étre envisagé de réaliser un
affichage dans les services utilisateurs associé a une communication par e-mail et lors de
réunions de service permettant de recueillir des questions des utilisateurs ou de soulever
également des problémes non identifiés auparavant. De plus, cette phase permettra aux
équipes d’identifier la personne référente au sein de leur service, qui sera alors leur

interlocuteur privilégié sur ce projet.

Afin que les équipes puissent s’approprier pleinement cette nouvelle connectique, des
formations devront impérativement accompagner ces informations orales et écrites. Leur

contenu et les modalités de formation restent a définir.
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2.2. Etapes non réalisées

Au 1°" janvier 2020, plusieurs étapes du déploiement telles que prévues par le guide du
NHS (112) restent a réaliser. Ces étapes concernent la formation des utilisateurs, la réalisation
d’essais des nouveaux DM NR Fit® ainsi que la transition et son accompagnement. La

formalisation de ces différentes étapes est décrite dans les parties suivantes.

Etape 9 - B : Formation des utilisateurs

La formation des utilisateurs est un autre élément clé au bon déroulement de la
transition. Suite aux essais des DM, ceux répondant le mieux aux criteres techniques des
utilisateurs seront sélectionnés. Les DM sélectionnés seront par la suite présentés aux
utilisateurs et utilisés dans le cadre de formations. Plusieurs sessions de formation devront
étre organisées afin que l'intégralité des utilisateurs puisse y participer. Ces formations se
feront en paralléle des campagnes d’information décrites dans le paragraphe précédent. Ceci
permettra aux équipes d’avoir dans un premier temps I'information et I’enjeu de la transition,
puis dans un deuxieme temps d’appréhender et de manipuler les nouveaux dispositifs.

L’association de ces deux temps permettra une transmission optimale de I'information.

Concernant le format des formations, deux options sont possibles. La premiére option
consiste en la réalisation des formations par des PS internes a I’hdpital. Ce groupe formateur
pourrait étre constitué d’un pharmacien, d’un anesthésiste référent ou d’un IADE référent,
pour la réalisation des formations auprés des équipes d’anesthésie (médecins anesthésistes
et IADE), des sages-femmes et des chirurgiens. Ce binbme permet d’avoir a la fois les
compétences techniques et pratiques pour présenter les DM et répondre aux diverses
questions des PS. De plus, cette option permet de créer du lien avec les utilisateurs et leur
permet également d’avoir des interlocuteurs privilégiés au sein de I'établissement, en cas de

guestions ou de problémes au cours de la transition.
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La deuxiéme option consiste a faire appel aux laboratoires retenus au marché pour former les
équipes. Cette option peut permettre aux équipes d’avoir des réponses plus précises sur les
spécificités techniques des dispositifs testés. En revanche elle peut étre plus éloignée de la
réalité de I'activité du service. Cette deuxieme option pourrait étre envisagée en tant que
complément des formations réalisées en interne, si un besoin a été décelé au cours de celles-

ci.

Etape 10 : Essais des DM a connectique NR Fit®

Apres avoir identifié les DM impliqués dans cette transition ainsi que les fournisseurs
commercialisant cette nouvelle gamme, il sera nécessaire d’organiser les essais de ces DM a
connectique NR Fit®. Pour répondre a ce besoin, des essais auprés des PS devront étre
organisés. Les échantillons recus seront testés en routine par les utilisateurs, qui devront
remplir des fiches d’essais. Une premiere ébauche de fiches a été réalisée et devra étre validée
par le groupe de travail (cf pages suivantes et Annexe 4). Ces essais seront réalisés dans un
premier temps en journée apres information des différents utilisateurs. Si ces premiers essais

se montrent concluants, les dispositifs pourraient étre par la suite testés a la fois en journée

et en garde afin d’obtenir une double validation.

Ces essais sont primordiaux car permettent a la fois de s’assurer que les produits conviennent
aux utilisateurs d’un point de vue technique et que les laboratoires n’ont pas modifié d’autres
spécifications techniques en dehors de la connectique. De plus, cette étape permet une prise
en main des futurs dispositifs NR Fit® et peut mettre en évidence d’éventuels problémes de

conception aux fournisseurs.

Aprés avoir franchi I'intégralité des étapes évoquées précédemment (identification des
DM et de leurs utilisateurs, réalisation d’essais, communication et formation), la transition

pourra voir lieu. Cette étape doit s’anticiper pour se dérouler dans les meilleures conditions.
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Proposition de fiches d’essais pour évaluer les DM a connectigue NR Fit®
ESSAIS DANS LE CADRE DU PASSAGE A LA CONNECTIQUE NR FIT®

FICHE D’EVALUATION UTILISATEURS : AIGUILLES ET SERINGUES KIT BLOOD PATCH
Groupement hospitalier GHS

Unité de soins

Utilisateur (initiales + OIDE 0 ASD [ Médecin/ Interne [ Autre................
fonction)

Dates de I'essai

Nombre d’échantillons
testés

CARACTERISTIQUES GENERALES

Fournisseur

Référence(s) testées

EVALUATION AIGUILLE DE TUOHY

NON SATISFAISANT SATISFAISANT TRES SATISFAISANT
(Opt) (3pt) (5pt)

Facilité d’ouverture de
I’emballage
Présence et lisibilité
N° de lot et date de
péremption
Référence et dimensions
Résistance de I'emballage
primaire (barriére de stérilité)

Facilité de retrait du protecteur
de stérilité

Préhension (tenue en main)
Adaptabilité du mandrin a
I'aiguille (diametre —extrémité)
Visualisation du reflux de LCR
Sensation de passage du
ligament jaune

Sensation de passage de la
dure-meére

Facilité d’injection

Souhaiteriez-vous utiliser ce dispositif ? 1 oui 1 non
Si non, pourquoi ?
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EVALUATION DE LA SERINGUE LOR ‘

NON SATISFAISANT SATISFAISANT TRES SATISFAISANT
(Opt) (3pt) (5pt)

Facilité d’ouverture de
I’'emballage
Présence et lisibilité
N° de lot et date de
péremption
Référence et dimensions
Résistance de 'emballage
primaire (barriere de stérilité)

Lisibilité des graduations
Connexion a l'aiguille de Tuohy

Qualité de glisse du piston

Facilité de détection de
I’espace péridural

Souhaiteriez-vous utiliser ce dispositif ? O oui 0 non
Si non, pourquoi ?

En conclusion, souhaiteriez-vous utiliser ce kit Blood Patch ? O oui 0 non
Si non, pourquoi ?

Fiche complétée a retourner a Delphine CABELGUENNE, pharmacien DMS, ou a l'interne en
pharmacie-DMS (Bat 3A, RDC)
ou par email (Is.ste-dm@chu-lyon.fr ou delphine.cabelguenne@chu-lyon.fr)
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Etape 11 : Transition

Comme décrit précédemment, il a été opté d’appliquer dans un premier temps la norme
NR Fit® sur le groupement hospitalier Lyon Sud avant de |'étendre a I'ensemble des HCL.
Concernant notre groupement, un déploiement séquentiel a été retenu. La premiére phase
consiste en la sécurisation des anesthésies péridurales et rachianesthésies au sein des

différents blocs opératoires et salles des naissances.

Une fois le périmeétre de transition et les gammes de DM identifiés et mis a disposition,
la date de déploiement pourra étre définie. Le guide du NHS (112) préconise un délai de douze
semaines entre la validation de la date et la transition. Ce délai permet d’organiser avec les
équipes la transition et de lancer la campagne de communication et de formation six semaines
avant la transition. Au cours de cette période, devra également étre élaborée la liste des DM
a remplacer pour chaque service concerné. Pour cette premiére phase de déploiement, les

dispositifs a remplacer sont les suivants :

- Aiguilles de rachianesthésie 25G et 27G (codes articles : 156394 ; 157614 ; 151336 ;
229363)

- Cathéter d’anesthésie péridurale 18G (code article : 152187)

- Filtre Perifix® 0,2um (code article : 171368)

- Set d’anesthésie péridurale 19G (code article : 157825)

- Set d’anesthésie péridurale Perifix® 18G (code article : 150115)
- Pack d’anesthésie péridurale n°2 (code article : 160186)

- Tubulure PCEA (code article : 243351)

- Tubulure PSE (code article : 010946)

Ces dispositifs devront étre remplacés par leurs équivalents NR Fit® auxquels s’ajouteront : le
kit « blood patch », le kit de péri-rachianesthésie (en I'absence d’aiguilles de rachianesthésie

disponibles pour la réalisation de péri-rachianesthésies), ainsi que des aiguilles, des trocarts
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et des seringues NR Fit® Slip et Lock (5 mL, 10 mL, 20 mL) pour compléter en satellite le pack
de péridurale. Pour chaque dispositif identifié, un paramétrage dans le logiciel de commande
et de gestion devra étre effectué afin que les services puissent commander en autonomie ces

produits une fois la transition réalisée.

Le jour de la transition, les dispositifs Luer® cités auparavant seront collectés et
remplacés par des dispositifs NR Fit®. Les DM alors enlevés pourront par la suite étre utilisés
par d’autres services de notre hopital et/ou des HCL. Méme si la transition est restreinte en
termes de périmetre, elle implique tout de méme un nombre important de DM et
d’utilisateurs. Pour que cette transition se déroule au mieux, une coordination entre |’équipe
pharmaceutique et d’anesthésie sera nécessaire. Le personnel devra étre en nombre suffisant

ce jour afin d’en dédier une partie a ce déploiement.

Apres remplacement dans leurs zones de rangement, les dispositifs Luer® seront placés en
guarantaine et entreposés transitoirement a la pharmacie. Ceci permet qu’en cas de probleme
lors de I'utilisation des dispositifs NR Fit®, ou en cas de dispositif oublié dans le référencement
des DM a échanger, un stock d’urgence soit toujours disponible. Le fait de I'entreposer en
dehors des services concernés par ce changement permet de ne pas faire cohabiter dans la
méme zone de travail des dispositifs a connectique Luer® et NR Fit®. De plus ce stockage a la
pharmacie est possible du fait de la présence d’un interne de garde tous les soirs, week-ends
et jours fériés. Les numéros a contacter au sein de la pharmacie en journée et en garde seront

transmis aux équipes.

Etape 12 : Accompagnement suite a la transition

La prise en main en routine de ces nouveaux dispositifs peut prendre plusieurs jours. De
plus, des probléemes peuvent survenir dans les premiers jours suivant cette transition. Les
équipes pharmaceutiques et les référents devront rester disponibles et vigilants a ces
éventuels problemes au cours des premiers jours et aussi longtemps que nécessaire. Les
numéros a contacter en cas de probléme devront étre clairement affichés au sein des

différentes unités (cf affiches d’informations, étape 9 - A).
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Une fois cette phase de transition achevée, et aprés quelques semaines d’utilisation sans
difficultés relevées, les anciens stocks (connectique Luer®) pourront étre retirés
définitivement et transmis pour utilisation dans d’autres services des HCL n’ayant pas encore

entamé leur transition.

En synthese, ce processus de transition se compose de plusieurs étapes clés (Tableau
20) dont le succes dépend a la fois de 'anticipation et de la collaboration avec les différentes
équipes dans ce contexte pluriprofessionnel. L'élaboration d’un rétroplanning permet de
visualiser sur une échelle temporelle le temps nécessaire au déploiement de cette
connectique, ainsi qu’au démarrage de chaque étape. Ce rétroplanning est présenté dans le
Tableau 21. Cet outil est un élément d’organisation intéressant méme si celui-ci est amené a
étre modifié en temps réel selon les différentes difficultés rencontrées. Il a également

I’avantage de pouvoir étre détaillé et permet de suivre I'avancée du projet.

Tableau 20 : Tableau récapitulatif des différentes étapes nécessaires au déploiement de la
connectique NR Fit® et de 'avancement du projet au centre hospitalier Lyon Sud

Etape Libellé de I’étape Etat d’avancement
1 Identification des spécialités médicales concernées
2 Constitution d’un groupe de travail
3 Identification des DM concernés et de leurs

consommations
4 Etat d’avancement des fournisseurs dans la
commercialisation des DM NR Fit® en France
5 Analyse des premiers échantillons NR Fit® et du kit
« blood patch »
6 Bilan des utilisations des DM, usages « off label »,
échantillotheque
7 Recensement des besoins de I'URCC de la Pharmacie
8 Validation de la stratégie de déploiement
9 Communication et formation des utilisateurs
10 Essais des DM a connectique NR Fit®
11 Transition
12 Accompagnement suite a la transition
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DISCUSSION GENERALE

Des erreurs de voie d’administration entre les voies intraveineuse et neuraxiale
surviennent et peuvent mettre en jeu le pronostic vital du patient. Afin de sécuriser la voie
neuraxiale, la norme NF EN ISO 80369-6 décrit les caractéristiques de la nouvelle connectique
NR Fit®, spécifique a cette voie d’administration. L'objectif de ce travail était d’établir une
stratégie de déploiement de cette nouvelle connectique aprées réalisation d’un état des lieux
des usages et des risques associés aux administrations de médicaments par voie neuraxiale

au sein de notre centre hospitalier.

Pour nous aider dans la réalisation de ce projet, nous nous sommes appuyés sur le guide
de déploiement réalisé par le NHS en 2016 (112). Ce guide n’est pas le seul disponible. Existe
également le guide émis par le groupe ISO (113) ainsi que des documents émis par le Collége
d’Anesthésie de la Nouvelle Zélande et de I’Australie (ANZCA). Ces documents d’information
publiés au cours de I'été 2019, détaillent la connectique NR Fit® a l'aide d’un schéma
comparatif a la connectique Luer® et proposent une liste détaillée des DM concernés par la
transition (125,126). Par la suite, 'ANZCA a émis des recommandations concernant
I"application de cette norme en décembre 2019, basées sur le guide publié par le groupe ISO
(127). Ce document rappelle le contexte et les enjeux de cette norme ainsi que les pré-requis
nécessaires au déploiement dont le principal réside dans la mise a disposition des DM NR Fit®
par les fournisseurs. Tout comme le guide du NHS, I'une des premiéres étapes repose sur la
composition d’un groupe de travail pluridisciplinaire. Les étapes décrites dans ce guide
corroborent les grandes étapes décrites dans celui du NHS : identification des DM concernés,
mise a disposition des DM NR Fit® par les fournisseurs, essais des DM NR Fit®, communication
et formation, planification de la transition puis transition. Toutefois, malgré la similitude du
déroulé, des différences existent. Tout d’abord les usages « off label » ne sont pas abordés
tout comme les problématiques du kit « blood patch » ainsi que celles du set de transfert
nécessaire a la préparation de chimiothérapies intrathécales. Comparativement au guide du
NHS, ceux réalisés par ’ANZCA et le groupe ISO manquent de données issues de retours

d’expérience et sont moins précis sur la transposition pratique de ces étapes, expliquant notre

122

AMIOT
(CC BY-NC-ND 2.0)



choix de travailler a partir du guide du NHS.

Avec le recul, ce choix s’est révélé adapté pour la réalisation de notre projet. Méme si nous
avons rencontré plusieurs difficultés au cours de ce projet, celles-ci n’étaient pas liées au guide
en lui-méme. Ce guide développe les étapes les unes aprées les autres de maniere
chronologique et détaille les points clés de chaque étape. De plus, il permet une projection
temporelle du projet en détaillant notamment le délai a prévoir pour les étapes complexes et
a risque. Toutefois, devant I'organisation propre de chaque hopital, en termes d’architecture,
d’organisation ou encore de logistique d’approvisionnement, une adaptation de ce guide est
nécessaire afin d’établir une stratégie adaptée. Pour notre part, nous avons décidé d’y
apporter quelques aménagements pour plus de cohérence. Nous avons également décidé de
condenser les 15 étapes initiales en 12 étapes finales. Parmi les principales modifications
apportées, nous avons ajouté une étape de rencontre des équipes médicales et
paramédicales. Ceci nous a permis de comprendre et identifier les usages et besoins relatifs a
chaque spécialité médicale, avec création d’une échantillothéque (étape 6). Concernant la
8¢me étape, s’est ajouté la réalisation d’une cartographie des risques afin d’établir avec
précision notre stratégie de déploiement en Anesthésie. Pour finir, nous avons préféré
condenser les 3 phases relatives a la transition en une seule étape globale pour faciliter sa
mise en ceuvre. En plus de ces modifications vis-a-vis des étapes, nous avons également
modifié la stratégie de déploiement par rapport a celle proposée par le NHS. Devant Ia
diversité des DM concernés et des services utilisateurs ainsi que de I'hétérogénéité des
calendriers des fournisseurs, la réalisation d’'un déploiement dans I'’ensemble de I’'hdpital en
une seule fois n’était pas possible. Grace a la cartographie des risques réalisée au cours de
I’étape 8, nous avons pu identifier les zones les plus a risque, constituant les zones de

déploiement prioritaires.

Concernant 'avancement de ce projet au sein de notre hopital en décembre 2019, les 7
premieres étapes ont été réalisées avec succes. Deux groupes de travail ont été constitués :
un groupe de pilotage institutionnel ainsi qu’un groupe de pilotage local au niveau de I’'hdpital

Lyon Sud. Cette étape est un pré-requis essentiel au bon déroulement de ce projet. Au cours
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de la 3®™e étape, nous avons pu identifier 37 références de DM concernées par cette
transition. Ces références sont par ailleurs utilisées au sein de 52 unités fonctionnelles. En
paralléle de la réalisation de ces premieres étapes, la Direction des Achats des HCL a pris
contact avec l'ensemble des fournisseurs permettant d’obtenir leurs calendriers de
commercialisation de leurs nouvelles gammes NR Fit®. La réalisation de cet état constitue un
point clé dans I’élaboration de la stratégie de déploiement et dans l'organisation du
rétroplanning. Actuellement les étapes 8 et 9 sont en cours de réalisation. Concernant la
stratégie de déploiement (étape 8), celle-ci a été validée pour I’Anesthésie mais reste a définir
pour les autres spécialités médicales. Pour I'étape 9, |’élaboration de supports de
communication est en cours pour le domaine de I’Anesthésie et reste a définir pour les autres
domaines. La stratégie de communication est également en cours de discussion. Concernant
la formation des utilisateurs, des supports devront étre élaborés et validés. Puis les modalités
de formation devront étre définies : par qui, pour qui, ou, quand. En plus de ces étapes, celles
des essais des DM NR Fit® et de la transition pour les anesthésies péridurales et
rachianesthésies restent a réaliser. L'ensemble de ce processus devra par la suite étre répété

pour permettre le déploiement de la connectique NR Fit® en dehors de I’Anesthésie.

Lors de I’élaboration et de la mise en ceuvre des essais (étape 10), il pourrait étre intéressant
de reprendre et d’adapter ceux réalisés au Royaume Uni en 2014 (128). Ceux-ci pourraient
permettre de réaliser une premiére phase d’essais permettant une familiarisation avec ces
nouveaux DM par les utilisateurs, avant réalisation d’essais en pratique courante. Les essais
réalisés au Royaume Uni se sont déroulés aupres de 55 médecins et infirmiers exercant dans
différents domaines, sur quatre gestes différents et dans plusieurs établissements de santé.
Ces tests n’ont pas été réalisés sur des patients mais de maniére factuelle a I'aide d’un systeme
de simulation. Parmi les éléments analysés étaient notamment comparés, la facilité de prise
en main et le temps nécessaire a la connexion des dispositifs entre eux® (DM Luer® vs DM NR
Fit®). Un autre point consistait en I'analyse de I'incompatibilité des différentes connectiques
existantes entre elles. Aprés manipulation, les utilisateurs ont rempli un questionnaire de
satisfaction, avec une échelle a 5 niveaux. Concernant les dispositifs NR Fit® testés, des

échantillons destinés au marché américain ont été utilisés engendrant un biais d’analyse car
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légerement différents de ceux destinés au Royaume Uni et a I'Europe. Au total, les essais se
sont avérés concluants malgré quelques différences en faveur de la connectique Luer® mais
ne constituant pas d’obstacle au déploiement de la connectique NR Fit®. Un point a permis
d’améliorer la connectique male NR Fit® Slip par le groupe ISO afin de renforcer
I'incompatibilité avec la connectique femelle Luer®. Ceci montre ainsi I'importance des essais
par les utilisateurs leur permettant d’appréhender et de valider ces nouveaux dispositifs tout

en garantissant la sécurité de prise en charge des patients pour ces usages.

Concernant la mise en ceuvre de ce projet de sécurisation thérapeutique de la voie
neuraxiale, plusieurs points forts sont a noter. Au niveau de I'avancée dans ce projet, méme
si toutes les étapes n’ont pas été réalisées, 9 des 12 étapes totales ont été initiées concernant
la transition en Anesthésie. Concernant les étapes restantes (formation, essais et transition),
la réflexion a été débutée. Par exemple, des fiches d’essais concernant ces nouveaux DM ont

été réalisées et devront étre validées avant leur utilisation.

Concernant la phase de déploiement dans les spécialités hors Anesthésie, le travail a la aussi
commencé. Des référents ont été identifiés pour chaque spécialité et ont été rencontrés
lorsque des usages « off label » d’aiguilles a PL ont été recensés. De plus, les discussions avec
les fournisseurs ont été entamées afin d’identifier des alternatives concernant les besoins liés
aux usages « off label » et a la production par I'URCC de chimiothérapies a administrer en
intrathécal. Pour la phase de communication, une premiére ébauche d’affiche a destination
des services d’Oncologie et d’'Hématologie a été élaborée. Ainsi, la réflexion sur la mise en
ceuvre de ce projet a I'échelle de I'hopital a été initiée pour différentes étapes selon les

contraintes et données disponibles.

La phase de rencontre des équipes médicales et paramédicales constitue un autre point fort
de ce travail. Cette étape nous a permis de mieux comprendre les usages « off label » des
aiguilles a PL, d’identifier les besoins des utilisateurs ainsi que de constituer une

échantillotheque. Nous avons rencontré pour la majorité des services, les médecins utilisant
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ce matériel. Quand ceci n’était pas possible, la/le cadre ou les infirmier(e)s du service ont été
rencontré(e)s. Ce travail nous a permis d’identifier les problémes a venir lors de la transition
NR Fit® dans ces services et d’initier le travail sur I'identification d’alternatives. Ce point est
indispensable pour permettre un déploiement au sein de ces unités sans mettre en péril la
réalisation de ces actes ne concernant pas I'administration de médicaments en neuraxial. Par
ailleurs, la constitution de I’échantillotheque permet de conserver les différents DM utilisés
pour chacun des services rencontrés. lls pourront notamment servir de base pour la recherche
de DM alternatifs et constitueront un gain de temps lors de la mise en ceuvre de la transition.
Concernant cette recherche d’alternatives pour ces usages « off label », certains DM
spécifiques sont disponibles sur le marché frangais. Ceci est par exemple le cas pour la
réalisation des amniocenteses pour lesquelles il existe des aiguilles dédiées. Les spécifications
techniques devront étre validées par des essais en pratique clinique au sein de notre hopital.
Toutefois, il n’existe pas toujours de DM alternatifs, expliquant notamment I'usage détourné
de ces aiguilles a PL. Ces aiguilles sont particulierement appréciées pour leur longueur de plus
de 40 mm. Dans la majorité des cas, la longueur recherchée est de 90 mm. Dans ce contexte,
le laboratoire BECTON DICKINSON® a été contacté afin de sensibiliser ses représentants sur
ces besoins. Ceux-ci sont réels et concerneront toutes les spécialités médicales de tous les
hopitaux. Apres réflexion, le laboratoire nous a informé qu’il ne prévoit pas dans I'immédiat
I'arrét de fabrication de ces aiguilles avec la connectique Luer®. Des aiguilles a PL a
connectique Luer® et NR Fit® seront donc disponibles simultanément chez ce fournisseur. Ceci
permettra une continuité des pratiques pour les usages « off label ». Toutefois il faudra étre
attentif a ce que ces DM a connectique Luer® ne soient pas mis a disposition des services
utilisant ces aiguilles a des fins neuraxiales, pour ne pas mettre en péril la sécurisation de cette

voie d’administration.

L’élaboration des affiches de communication représente un autre point important
puisqu’elles constituent I'une des garanties du bon déroulé de cette transition. Afin que la
communication se fasse au mieux auprées des utilisateurs, il est essentiel de communiquer en
amont de la transition avec des informations adaptées aux différents domaines et utilisateurs.

Le guide du NHS préconise de débuter la phase d’information environ 6 semaines avant la
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date de transition. Ce délai constitue un point important car si I'information est réalisée trop
précocement, il y a un risque d’oubli de la part des utilisateurs. A I'inverse, si celle-ci est
effectuée trop tardivement, il est possible que certains utilisateurs n’aient pas eu le temps
d’intégrer I'information et de poser leurs questions. L’élaboration et la validation des supports
demandent du temps, il est donc nécessaire d’anticiper cette étape. Pour sensibiliser au mieux
les utilisateurs, nous avons décidé de rédiger 3 affiches différentes, a destination de 3
domaines médicaux différents : Anesthésie obstétrique, Anesthésie hors obstétrique et Onco-
Hématologie. Le format de ces 3 affiches est similaire mais avec un contenu adapté au
domaine médical ciblé notamment sur le rationnel de la mise en ceuvre de la transition. Des
exemples d’erreurs d’administration, issus de notre revue de la bibliographie, avec leurs
conséquences sont présentés afin d’exprimer au mieux I’'enjeu de ce projet de sécurisation de

la voie neuraxiale.

L'affiche a destination de I'obstétrique a été évaluée a I'aide d’un questionnaire par les
anesthésistes et IADE exercant sur notre hdpital. Devant le faible taux de réponse, les données
permettent uniquement d’avoir une évaluation limitée. Malgré tout, les résultats sont trés
satisfaisants avec une bonne compréhension de la part des personnes interrogées de I'enjeu
du projet ainsi que des différences entre les connectiques Luer® et NR Fit®. Suite a cette
enquéte, des premiers ajustements devront étre effectués. Puis une deuxieme enquéte devra
étre réalisée, cette fois-ci auprées de 'ensemble des IADE, médecins et internes en anesthésie
exercant aux HCL. Une fois ces derniers retours recueillis et I’affiche mise a jour, celle-ci
devrait étre préte a étre diffusée environ 6 semaines avant la transition. Une réflexion a par
ailleurs été initiée sur I'élaboration d’'un document spécifique a destination des médecins
anesthésistes, détaillant les modalités pratiques d’utilisation du futur kit « blood patch ».
Celui-ci présenterait les DM disponibles dans ce kit et ainsi que leurs utilisations tel un mode

d’emploi.
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Dans un second temps, ce travail d’évaluation des affiches pourrait étre reproduit pour les
autres affiches destinées a I’Anesthésie hors obstétrique et a I’'Onco-Hématologie. Il sera
également intéressant de faire le point, au cours d’une réunion avec le groupe de travail HCL,
de l'intérét de créer une affiche d’information pour les services n’utilisant que des aiguilles a
PL a des fins diagnostiques et non thérapeutiques. Dans ce contexte d’absence
d’administration de médicaments par voie neuraxiale, les erreurs sont ainsi limitées. Peut-
étre qu’une simple communication orale pourrait étre suffisante pour présenter la transition

a venir.

La réalisation de la cartographie des risques en Anesthésie représente un autre point fort de
ce travail. Pour cela, un groupe de travail dédié a été constitué permettant a la fois d’élaborer
puis de valider la méthodologie ainsi que les résultats obtenus. Ce travail ne figure pas dans
le guide du NHS, toutefois il nous a semblé indispensable de le réaliser afin d’établir de
maniére précise notre stratégie de déploiement en Anesthésie, selon les zones critiques
identifiées. Afin d’établir cette criticité, les erreurs de voies d’administration entre la voie IV
et neuraxiale ont été analysées selon la gravité et la vraisemblance de 'erreur. De plus, dans
ce travail ont été pris en compte: le domaine d’Anesthésie, le type d’anesthésie et le
médicament impliqué dans I'erreur. Cette analyse en équipe pluridisciplinaire a été un gain,
selon nous, pour les médecins participants. Ceci a permis une prise de conscience collective
sur les risques d’erreurs et a surtout permis d’identifier les médicaments a risque dans leur

spécialité.

En se basant sur des données publiées par le College d’Anesthésie d’Australie et de Nouvelle
Zélande (ANZCA) en 2018, une erreur médicamenteuse surviendrait toutes les 20 a 133
anesthésies (37). Il n’est cependant pas évident de mesurer a sa juste valeur la gravité des
erreurs, d’autant plus qu’aucun des anesthésistes impliqués dans ce projet n’a été confronté
a ce type d’erreurs dans sa pratique au cours de sa carriere. Afin d’apprécier au mieux les
conséquences cliniques en cas d’erreur d’administration, nous avons décidé de nous appuyer
sur la revue de la littérature réalisée dans la premiere partie, pour la cotation de la gravité.

Ce travail a permis de mettre en évidence des médicaments dont l'erreur de voie
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d’administration peut engendrer de graves conséquences pour le patient. On peut citer par
exemple I'administration par voie IV de bupivacaine, pouvant engendrer la survenue de
troubles cardiaques et neurologiques graves telles que des arythmies, des fibrillations ou des
convulsions (96). Concernant la voie neuraxiale, I'acide tranexamique, le chlorure de
potassium ou encore la chlorhexidine sont les plus dangereux. Ces erreurs d’administration
peuvent engendrer la survenue de détresses respiratoires, de troubles de la conscience, de
troubles neurologiques, de troubles cardiaques et dans le pire des cas peuvent conduire au
déceés du patient (59-61,66,67). En regardant la criticité finale, du fait de la vraisemblance des
différentes erreurs citées précédemment, les 3 médicaments les plus critiques sont: la
ropivacaine administrée par voie IV ainsi que les morphiniques et I'acide tranexamique
administrés par voie neuraxiale (péridurale et rachianesthésie).

Au total, ce travail de cartographie a permis de mettre en évidence les périmetres
(obstétrique), les types d’anesthésies (péridurale et rachianesthésie) et les médicaments
(morphine, acide tranexamique, ropivacaine) les plus a risque. En découlent ainsi les axes
prioritaires de déploiement. De plus, la réalisation de cette cartographie a également permis
d’initier les discussions sur cette transition avec les utilisateurs.

Cette cartographie présente certaines limites. Les médicaments présentés dans cette analyse
des risques sont issus des données de la littérature. Ce travail ne pourrait étre totalement
exhaustif. Par exemple, aucune erreur médicamenteuse concernant ['anesthésie
locorégionale en chirurgie orthopédique n’a été rapportée. En Anesthésie hors Obstétrique,
la littérature sur les erreurs de voie d’administration concernant la voie intrathécale est moins
dense et moins détaillée. Ceci explique en grande partie le fait que la cartographie des risques
réalisée en Orthopédie et en chirurgie générale soit limitée. Toutefois ce travail de
sectorisation nous a permis d’identifier des variations de risque possible pour un méme
médicament selon ses lieux et sa fréquence d’utilisation. De plus, il était important de mener
ce travail dans ces 3 domaines d’Anesthésie du fait de la mutualisation des équipes (médecins
anesthésistes et IADE) et de la nécessité de former tous les utilisateurs dans la mesure ou ils

assurent des gardes (cas de I'obstétrique, blocs opératoires et salles de naissances).
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Dans la mise en ceuvre de ce projet, nous nous sommes confrontés a plusieurs difficultés
ayant conduit notamment a un retard au déroulement des différentes étapes. Le guide du
NHS indique une durée minimale de 6 mois pour la réalisation complete de cette transition.
En ce qui nous concerne, ce projet a débuté il y a plus d’'un an et n’est toujours pas finalisé.
Parmi les difficultés rencontrées, la plus grande concerne les contraintes liées aux laboratoires
pharmaceutiques commercialisant les DM concernés par cette norme. Ce travail de prise de
contact et d’échange d’informations a été initié des le début du projet. Il a toutefois été
difficile d’obtenir des réponses a nos questions ou du moins de les obtenir rapidement. Pour
ceux ayant répondu a nos sollicitations, il leur était difficile de répondre de maniére fiable sur
des dates de mise a disposition. De ce fait, pour certains DM nous avions I'information que le
laboratoire travaillait a la transition mais n’avions pas de date de mise a disposition. Dans
d’autres cas, les dates annoncées ont été repoussées par les laboratoires au cours du projet
devant les retards de production. Une autre difficulté résulte de [I'hétérogénéité
d’avancement dans la production de cette nouvelle gamme NR Fit® par les différents
fournisseurs. Ces différences de calendrier ont di étre intégrées dans |'élaboration de notre
stratégie de déploiement. Ceci explique notamment notre décision de déployer cette nouvelle
connectique de maniére séquentielle, a I'aide de la cartographie des risques réalisée en
Anesthésie. Malgré I'utilité essentielle de ce travail de priorisation, plusieurs mois ont été
nécessaires a sa réalisation et a sa validation, contribuant de ce fait au retard pris dans ce
projet de transition. De plus, certains fournisseurs ont entamé la réflexion autour de cette
nouvelle connectique récemment, alors que d’autres commercialisaient déja des DM NR Fit®,
expliquant nos difficultés a obtenir des échantillons. Nous avons recu des échantillons de
quelques laboratoires sur certains dispositifs comme des seringues LOR ou encore des
aiguilles d’ALR. D’autres comme le kit « blood patch », nous ont été livrés plus tardivement et
certains sont toujours en attente. De ce fait, nous avons di entamer cette réflexion avec
guelques échantillons en notre possession, ce qui nous a permis de visualiser physiquement
la connectique NR Fit® mais a été problématique pour engager les échanges avec les PS des
différents services. Le fait d’avoir des échantillons a présenter aux utilisateurs facilite la

communication, la compréhension de I’enjeu de cette transition ainsi que des problématiques
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a venir. De plus, devant I'absence d’échantillons disponibles, ceci repousse par conséquence

la mise en ceuvre de |'étape des essais de ces nouveaux DM.

Au cours de ce travail, plusieurs points bloquants pour la transition ont été identifiés. Les packs
d’anesthésie péridurale commercialisés par le laboratoire RAFFIN® en constituent un premier.
Ces packs sont composés de champs et de compresses ainsi que d’aiguilles et de seringues
pouvant étre utilisées a la fois pour une utilisation neuraxiale (injection de médicaments dans
I’espace péridural) et intradermique (préparation des médicaments et anesthésie locale de la
peau par exemple). RAFFIN® dépend de ses propres fournisseurs, BBRAUN® et BECTON
DICKINSON®. Ceux-ci n’étant pas préts a commercialiser les DM composant ce pack, RAFFIN®
ne peut donc pas commercialiser ce pack avec des aiguilles et seringues NR Fit® pour satisfaire
aux différents usages. Afin de palier a ce probleme le temps des essais, il est envisagé de
compléter ce set par des aiguilles et seringues NR Fit® commandées en satellite, directement
aux fournisseurs produisant ces dispositifs. Un autre probléme identifié concerne I'aiguille de
rachianesthésie de 27G sans introducteur de chez VYGONZ®. Cette aiguille sera disponible avec
la connectique NR Fit® qu’a partir du 2™ quadrimestre de 2020. Dans notre hdpital, ce
dispositif est utilisé en cas d’anesthésie en gynéco-obstétrique d’'une durée supérieure a 2h30
ou bien en cas d’obésité de la patiente, lorsqu’une péri-rachianesthésie est envisagée par le
médecin anesthésiste. Une des options possibles pour contourner ce probléme serait de
référencer un set de péri-rachianesthésie d’un autre fournisseur qui devrait étre disponible
en juin 2020 dans sa configuration NR Fit®. De ce fait, la transition n’est actuellement pas
possible en Anesthésie avant I'été 2020 au plus tot, apres réalisation d’essais au préalable de

ces nouveaux DM.

Concernant cette fois la thématique de la cancérologie, des points bloquants a la transition
ont la encore été identifiés. Au niveau de I'URCC, le pré-requis indispensable a la transition,
est de disposer d’aiguilles pour prélever les médicaments ainsi que d’un set de transfert. A
I’heure actuelle, tout est préparé a I'aide de dispositifs a connectique Luer®. Le transfert entre
les seringues se fait ainsi a 'aide d’un set de transfert Luer® - Luer® femelle. A I’avenir, aprés

déploiement de la connectique NR Fit®, il sera nécessaire de disposer d’aiguilles de
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préléevement NR Fit® ainsi que d’un set de transfert NR Fit® - NR Fit® femelle. Face a ces deux
points, le laboratoire BECTON DICKINSON® a été contacté et nous a informé mettre a
disposition a partir de mai 2020 des aiguilles de prélevement NR Fit®. Toutefois, il ne prévoit
pas pour le moment de mettre a disposition de set de transfert NR Fit®- NR Fit® femelle, mais
ce point fait toujours I'objet de discussions au sein de leur laboratoire d’aprées les informations
recueillies. De plus, lors de la rencontre aupres des oncologues il a été mentionné I'utilisation
d’aiguilles de Huber dans le cadre de chambres implantables intrathécales utilisées pour
I'injection de méthotrexate chez les patients ayant développé une méningite carcinomateuse.
Cet usage représente 1 a 2 patients par an. Toutefois, d’apres la définition de la norme, cette
pratique fait partie du champ de la transition NR Fit®. Ce point devra donc étre discuté et

résolu avant d’entamer la transition en oncologie.

Une autre difficulté importante rencontrée est I'aspect chronophage de ce projet combiné au
mangue de temps des professionnels de santé impliqués dans ce travail. Dans notre cas, le
groupe de travail constitué était impliqué a la fois dans ce projet ainsi que dans leurs
différentes activités de routine, limitant de ce fait le temps disponible a consacrer a ce projet.
Ceci a également complexifié la planification de réunions de travail devant les difficultés a
faire coincider les emplois du temps et obligations de chacun. Un point d’amélioration majeur
serait de disposer de personnel dédié ainsi que d’un temps spécifique pour les pilotes du
projet, afin de raccourcir ce délai de déploiement. Le second point d’amélioration concerne la
cartographie des risques qui pourrait étre étendue aux autres spécialités médicales hors bloc
opératoire afin d’avoir une vision d’ensemble de |'établissement dans la mise en ceuvre de la
transition. Ceci pourra permettre d’affiner la stratégie de déploiement au sein des autres
unités. Toutefois ce travail est trés chronophage et constitue un nouveau projet a lui seul. En
I'absence d’équipe dédiée a sa réalisation, ce travail risquerait de retarder d’autant plus
I'initiation a la transition. Dans notre cas, il serait intéressant de réaliser cette extension a

posteriori, aprés déploiement de la connectique NR Fit® en Anesthésie.
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La derniere difficulté identifiée est liée a notre capacité a transposer ce plan de déploiement
aux autres sites des HCL. Comme détaillé auparavant, I’'hopital Lyon Sud représente le site
pilote afin de déployer a petite échelle la connectique NR Fit®. Puis a l'issue de notre retour
d’expérience, le projet est d’appliquer notre plan de déploiement sur 'ensemble des HCL.
Toutefois, d’un site a I'autre les références concernées peuvent différer, tout comme les
usages « off label ». Ce guide devrait étre transposable dans les grandes lignes, toutefois un
travail local devra étre réalisé pour adapter ce plan aux spécificités et contraintes de chaque
site. De plus une action devra étre menée pour impliquer les PS dans la transition et dans la

nécessité de ce projet.

Concernant la réussite de ce projet, celle-ci dépend selon nous de plusieurs éléments
clés dont les principaux sont la pluridisciplinarité, I'anticipation et I'organisation. Il est en effet
indispensable de créer un groupe de travail multidisciplinaire et pluriprofessionnel (médecins
et soignants) afin d’avoir I'expertise des différents utilisateurs concernés. L’anticipation est un
autre élément essentiel a I'enchainement des différentes étapes et permet également de
limiter la survenue de problémes. Pour finir, devant I'ampleur du projet et le nombre de DM
et spécialités médicales concernés, il est essentiel d’avoir une bonne organisation pour suivre
et ajuster les étapes au cours de I'avancement du projet. La réalisation de points réguliers

avec I'ensemble du groupe de travail est primordiale.

Plusieurs conséquences plut6ét négatives dans le déploiement de la connectique NR Fit®
sont a prévoir. Parmi celles-ci, la premiere concerne I'aspect financier qui se décline sous 2
aspects. Tout d’abord, afin de pérenniser les actes médicaux utilisant des aiguilles a PL de
maniére « off label », des alternatives doivent étre identifiées. Lorsqu’elles existent, celles-ci
peuvent avoir un surco(t financier. Ceci est par exemple le cas pour les aiguilles a
amniocenteses. Un autre point économique a prendre en compte est celui du surco(t imposé

par les laboratoires pharmaceutiques concernant le prix de vente des DM a connectique NR
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Fit®. En effet, une augmentation du prix de vente de ces nouveaux DM d’environ 30% est
annoncée par rapport au prix d’achat actuel des DM a connectique Luer®. Afin d’avoir une
estimation de ce surcodt, nous avons croisé I'augmentation annoncée des prix unitaires par
les laboratoires a la consommation annuelle de 2019 des DM concernés par la norme NR Fit®.
Seuls les DM utilisés par les services d’Anesthésie de I’"hopital Lyon Sud ont été pris en compte
pour ce calcul. En 2019, les dépenses relatives a ces DM s’élevent a environ 90 000€ toutes
taxes comprises (TTC). En appliquant la hausse de 30% sur les prix unitaires, la dépense
annuelle pour ces DM NR Fit® s’éléverait a environ 117 000€ TTC. Il en résulte ainsi un surcodt

annuel d’environ 27 000 € TTC.

La seconde limite est liée au changement des DM dans leurs spécifications techniques ainsi
gu’a I'impact sur certains gestes du fait de la transition. Notre crainte est d’introduire de
nouveaux DM qui imposent de nouvelles pratiques, générant des risques pour la sécurité des

patients et donc des erreurs.

Concernant le retour d’expérience relatif au déploiement de la connectique NR Fit® dans
les autres pays, peu de données sont disponibles dans la littérature. La transition a débuté au
sein des hopitaux d’Australie, de Nouvelle Zélande, du Royaume Uni ainsi que dans I'Etat de
la Californie aux Etats Unis. La Californie a acté de maniére précoce, au sein d’un texte
réglementaire, une transition effective au 1° janvier 2017 des DM utilisés pour les anesthésies
péridurales (129-131). La encore, aucune donnée n’est disponible sur le nombre d’hopitaux
ayant réalisé cette transition ou encore sur leurs retours d’expérience. En septembre 2017,
Litman et al., ont indiqué que la transition était toujours en cours malgré la réglementation
en vigueur, du fait de I'attente de la mise a disposition de ces DM par les fournisseurs (132).
Au total, il n’existe pas de données dans la littérature détaillant la stratégie de déploiement
adoptée avec les difficultés rencontrées, les points a améliorer ou encore les éventuelles
conséquences liées a ce changement de connectique. De plus, ces transitions ont été initiées

récemment, n’offrant que peu de recul pour identifier l'introduction de ces erreurs
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éventuelles. De ce fait, la phase d’accompagnement post transition sera extrémement
importante et nécessitera une grande vigilance pour réagir rapidement en cas de détection

de problemes.

Malgré le temps nécessaire pour mener ce projet et les différentes difficultés
rencontrées, ce projet de sécurisation de l'administration des médicaments par voie
neuraxiale nous parait essentiel pour améliorer la sécurité thérapeutique des patients. Méme
si l'utilisation de cette nouvelle connectique ne permettra probablement pas de supprimer
toutes les erreurs médicamenteuses, elle permettra de renforcer la sensibilisation des
utilisateurs et d’ajouter un point supplémentaire de sécurisation. Les éléments préexistants
seront toujours nécessaires pour garantir la sécurité de la prise en charge médicamenteuse
des patients. Parmi ceux-ci peuvent étre cités par exemple la lecture a voix haute, I'étiquetage
des seringues ou encore |'utilisation de codes couleurs dans I'étiquetage selon la voie
d’administration et les médicaments préparés (129). Ce changement de connectique
constitue ainsi un moyen de prévention supplémentaire dans la maitrise des erreurs de voies

d’administration du fait du détrompage mécanique.

En conclusion, I'état des lieux des risques et usages a été réalisé pour I'ensemble de
notre centre hospitalier. L’analyse des besoins et I'identification des problématiques ont
également été effectuées via I'identification des usages « off label » des aiguilles a PL. Par

ailleurs, une stratégie de déploiement a été validée pour le domaine de I’Anesthésie.

Au cours de I'année 2020, 'objectif sera de réaliser la transition en Anesthésie pour les
anesthésies péridurales et rachianesthésies. Il faudra dans un second temps étendre le
déploiement aux autres types d’anesthésie ainsi qu’aux autres unités de I’'hdpital. Puis, pour

finaliser ce projet, la transition devra s’opérer dans I'’ensemble des établissements des HCL.
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CONCLUSIONS

Les erreurs médicamenteuses rapportées dans la littérature depuis plusieurs décennies
concernent a la fois des erreurs sur le médicament, la dose ou encore la voie d’administration.
Afin de les prévenir, des recommandations ont été émises, notamment dans le domaine de
I’Anesthésie par la Société Francaise d’Anesthésie Réanimation comme I'étiquetage des
seringues une fois préparées ou encore le controle par lecture a voix haute du médicament
avant son administration. Afin de compléter ce dispositif et sécuriser la prise en charge
médicamenteuse de I'abord neuraxial, la norme NF EN ISO 80369-6 a été rédigée et publiée
en 2016. Cette norme se traduit par la création de la connectique NR Fit® dont la configuration
se distingue de celle du Luer® réservé a I’'abord parentéral. L'objectif de ce travail est d’établir
une stratégie de déploiement de la nouvelle connectique NR Fit® aprés avoir fait un état des
lieux des usages et des risques au sein de notre hopital.

Pour la réalisation de ce projet nous nous sommes appuyés sur le guide émis par le
National Health Service. Sur les 12 étapes a franchir, 9 ont été réalisées ou sont en cours de
réalisation. Le premier point de ce projet consiste en la création d’un groupe pluridisciplinaire
de pilotage, et en l'identification des spécialités et DM concernés par cette transition. Au total,
37 références de DM sont impliquées par cette norme dont certaines, comme les aiguilles a
ponction lombaire, sont répandues dans I'intégralité de I'établissement. La seconde étape clé
consiste en la réalisation d’un état des lieux sur les gammes des différents fournisseurs, leur
évolution et leurs délais de commercialisation. Douze laboratoires ont été contactés pour la
réalisation de ce tableau de bord. De plus, des échantillons ont été demandés aupres de
chacun d’entre eux pour effectuer la validation technique. Seuls, 2 laboratoires étaient préts
a la commercialisation de cette nouvelle connectique dans leur gamme en France, en
septembre 2019. Certains fournisseurs n’étaient pas en capacité de nous fournir des
échantillons a cette méme date. Une cartographie des risques a été réalisée pour définir notre
stratégie de déploiement. En Anesthésie, les risques dans les différentes spécialités
(Obstétrique, Orthopédie et chirurgie générale) ont été évalués par cotation de la criticité a

I'aide de la méthodologie AMDEC. Le calcul de la criticité prend en compte la gravité et la
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fréquence des erreurs d’administration entre la voie neuraxiale et intraveineuse. Une analyse
bibliographique des cas rapportés dans la littérature a été réalisée pour aider a la cotation de
la gravité. Au total, 18 médicaments ont été répertoriés et analysés avec une criticité élevée
pour les administrations de médicaments lors des anesthésies péridurales et rachianesthésies.
De ce fait, la connectique NR Fit® sera déployée dans un premier temps sur ces deux types
d’anesthésie.

Ce processus est long a mettre en ceuvre et nécessite une bonne anticipation des
différentes étapes de la part de I'équipe de pilotage. Apres un an de travail, la cartographie
des risques a été validée, une stratégie de déploiement a été définie, les besoins en DM de
I’abord neuraxial ont été identifiés dans le domaine de I'Oncologie et de 'Hématologie. Les
différents fournisseurs ont été rencontrés et les évolutions techniques ont été présentées aux
utilisateurs du bloc. Les affiches d’information sont en cours de validation par les utilisateurs
et des sessions d’essais puis de formation de ces dispositifs NR Fit® sont en cours de
programmation. A 'issue de toutes les étapes du projet, le déploiement de cette connectique
pourra démarrer en Anesthésie au sein de notre groupement. Il restera a finaliser les étapes
de déploiement de la connectique NR Fit® pour les aiguilles a ponction lombaire en Onco-
Hématologie et pour tous les DM nécessaires a la préparation des médicaments destinés aux

injections intrathécales pour mettre un terme a ce déploiement et a cette transition.

Le Présidunt da Jury, y”{“;ﬁf’ {H'j fh J

{Nom et Bignatie) ﬁ/\w ']z"
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Annexe 1

CENTRE HOSPITALIER LYON-SUD

CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUANTITES 2018
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
011520 REF.405253 >0
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X75MM
36271 ACTES TECHNIQUES 011878 REF.405252 25
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X90MM
011879 REF.405256 25
SERINGUE ANES PERI PERIFIX
151675 10ML LL - 4638107* BRAU 200
160186 SET NT ANESTHNEOSZIE-PERIDURALE 196
SET ANES PERI PERIFIX 400 18G -
36556 ANESTHESIE BLOC 150115 4514009* BRAU 140
ACHA 3EME 123081 SET ANES PLEXUS PLEXUFIX 50
50MM - 4891562* BRAU
AIGUILLE RACHIANES PTE CRAYON
157614 25G 0,53X90MM + INTROD 20
AIGUILLE ANES PR SONOTAP
221208 22GX8OMM 10
AIGUILLE RACHIANES PTE CRAYON
157614 25G 0,53X90MM + INTROD 40
AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G
36570 ANESTHESIE BLOC 215816 80MM REF.001185-71 30
ACHA 5EME 19105 AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G 10
50MM REF.0700185-74
AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 21G
225468 100MM 10
ANESTHESIE BLOC AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G
36569 CEPHALIQUE 219105 50MM REF.0700185-74 20
AIGUILLE ANES PR SONOTAP
221208 22GX8OMM 80
POMPE PORTABLE AUTOFUSER
159492 275ML 5ML/H 48H a4
36550 ANESTHESIE BLOC GL CATHETER INFUS PROFILIS
ET THOR 210200 PAINCATH 50CM PERF 30 20
+TUNNEL REF.P500-30QS
CATHETER INFUS PROFILIS
210196 PAINCATH 50CM PERF 10 10
+TUNNEL REF.P500-10QS
160186 SET NT ANESTHNEOSZIE-PERIDURALE 3726
SERINGUE ANES PERI PERIFIX
36552 ANESTHESIE BLOC 151675 10ML LL - 4638107* BRAU 2175
OBSTETRIQUE
150115 SET ANES PERI PERIFIX 400 18G - 2080
4514009* BRAU
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CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUANTITES 2018
TUBULURE PCRA
243351 | 200CM+PERCUT+FILTRE+VAR+VA- 960
SIPH

15694 | M asorina orAu 225

157616 | M e oo iwrrop |

36552 Al\(l)EBsSTTiETsRllEqsuLé)c 151336 AIGUILLEZ ;{éf;:/;;lfzson; CRAYON o

LLE PLBD 22
ougrs | FI;EF.4052652,7X90MM 25
LLE PLBD 19G 1,1

ousza | 7 FI;EF.40592(ZOI oMY 25

157825 SET ANES PERI 19G 91,4CM 20

29363 | "0 coum sivTroDUC 20

ET ANES PLEXUS PLEXUFIX
36560 ANESTHESIE BLOC 123081 ; 50MM?4891L5JZZ* BRl,iU 50
ORTHO 595469 SET ANES LOCO-REGION -
SONOLONG SONO 19G 100MM

e | PEIC S S|

s | PUEIRO TS|

sy5a6g | AGUILLE STII;/(I)L(;'LVISSNOPLEX 21G 2

| et |

160186 | SETNT ANESTHNEOSZIE-PERIDURALE Y66

36553 ANEST':E(;E BLoc 011879 AIGUILLE FF’{LEEE 0252265 2,7x90|v||v| 10
150115 | O ANEZ5P154R$OP9E*R:3F|;>;300 186G - o
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CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUANTITES 2018
SERINGUE ANES PERI PERIFIX
151675 10ML LL - 4638107* BRAU >0
POMPE PORTABLE AUTOFUSER
36553 ANESTI—JisolE BLOC 159617 275ML 10ML/H 27H 24
TUBULURE PCRA
243351 200CM+PERCUT+FILTRE+VAR+VA- 20
SIPH
BLOC CHIR MAXILLO AIGUILLE PL BD 22G 0,7X40MM
36369 FACIALE 011876 REF.405254 225
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
011920 REF.405253 125
AIGUILLE ANES PR SONOTAP
221208 52GX8OMM 40
36350 BLOC GENERAL 160186 SETNT ANESTHNEOSZ'E'PER'DURALE 34
SERINGUE ANES PERI PERIFIX
151675 10ML LL - 4638107* BRAU 25
SET ANES PERI PERIFIX 400 18G -
150115 4514009* BRAU 20
CENTRE D 535048 TUBULURE PR POMPE OLYMPUS + 280
36411 ENDOSCOPIE CAPUCHON ENDOSTREAM
AIGUILLE PL BD 19G 1,1X90MM
DIGESTIVE 011924 REF.405250 25
CONSULTATION AIGUILLE PL BD 22G 0,7X40MM
36335 O.R.L. 011876 REF.405254 25
CONSULTATIONS
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
36900 MULTIDIS;JIPLINAIRE 011920 REF.405253 75
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X75MM
36889 COORDINATION SHEP 011922 REF.405255 100
CPDPN CT 011920 AIGUILLE F;LEEZ;SSSg’gX%MM 125
36823 PLANIFICATION DIAG :
AIGUILLE PL BD 18G 1,2X90MM
PRENATAL SUD 011925 REF.405248 50
011879 AIGUILLE F;LEIE:;ZOzszgnggoMM 5
36517 56 PAV MED 011925 AIGUILLE PL BD 18G 1,2X90MM »5
REF.405248
AIGUILLE ANES PR SONOTAP
221208 5 2GXEOMM 280
AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G
36326 DECHOCAGE 219105 50MM REF.0700185-74 180
515816 AIGUILLE STIMUL SONOPLEX 22G 170
80MM REF.001185-71
AIGUILLE ANES PR SONOTAP 24G
229610 20MM 90
160186 SET NT ANESTHEOSIE-PERIDURALE 68
36121 DIALYSES ADULTES N°2
RDC 150115 SET ANES PERI PERIFIX 400 18G - 20
4514009* BRAU
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CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUANTITES 2018
5| s | | o |
36458 E%iif?@% 011921 | AGUILLE r;LE E.?l 0250265 C1),9X4OMM .

AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM
26568 HC DERMATOLOGIE | 011879 REF.405256 >0
VENEROLOGIE 011878 | AIGUILLE PLBD 20G 0,9X75MM 20
REF.405252
36113 HfN'\fEEF?;EI/L\IE 011879 AIGUILLE F;I;E FB.Z 0252265 2,7x90|v||v| 50
LLE PL BD 22
011876 | AlGul F;EF‘4052(?52,7X40MM .
LLE PL BD 22
011879 | A6l F;EF'4052(352,7X90MM .
ssies | il | o | MO R |
011904 | AGUILLE FF’{I;EEZOlszGSCI),IXQOMM N
011905 | AIGUILLE F;IEE‘I?‘;SS;;,ZXQOMM s
LLE PLBD 2
36109 HC PNEUMO C 011920 | AlGul F;EFAOSOZ(;;)BX%MM .
36388 HC RHUI;/IL,;XJOLOGIE o11879 | AIGUILLE F;I;EEZOZSZZGSEJJX%MM .
36450 F&(’;"L/-E\zgtggs 011925 AIGUILLE F;I;E 5‘2 01582(2 ;,2x90|v||v| 900
36243 HJ GERIATRIQUE o11920 | AIGUILE FF’{LEE‘Z 02502652'9X90MM -
36547 Hl\l/l ?%fgf 011879 AIGUILLE F;I;E E.Z 0252265 2,7x90|v||v| 200
36571 HJI'I\\I/I'II'EIIEDI'\FI\(I:IIENE 011879 AIGUILLE F;I;E E.?l O2522(;5 2,7x90|vuv| .
36105 MB 1 o11879 | AIGUILLE F;I;EE‘ZOZSZZGSgJX%MM 200
011879 | AIGUILLE ;;gag:;gjxgomm 100
e Mb 2 011971 | AIGUILLEPL BD 20G 0,9X40MM o
REF.405251
36223 MB 3 011879 | AGUILLE PRI;EEZOZSZZC-ISZJX%MM 200
36543 MBE 4 STERILE 011879 | AGUILLE 2;530252552,7X9OMM 100
36544 MBE 5 STERILE o11879 | AIGUILLE F;I;EE‘ZOZSZZGSgJX%MM N
011879 | AIGUILLE F;I;EE‘ZOZSZZGSEJX%MM N
e MBE 6 STERILE 011920 | AIGUILLE PLBD 20G 0,9X90MM ’s
REF.405253
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CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUANTITES 2018
_ *
171368 FILTRE PERIFIXB()R,igM 4515501 500
36538 NEONATALOGIE 011876 AIGUILLE PL BD 22G 0,7X40MM 75
REF.405254
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X90MM
36106 NEPHROLOGIE 011879 REF.405256 75
011879 AIGUILLE F;I;EEIZOZSZZGSE)JXQOMM 360
36429 OSTEODENSITO 011922 AIGUILLE PLBD 22G 0,7X75MM 125
REF.405255
AIGUILLE PLBD 18G 1,2X90MM
011925 REF.405248 250
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
36425 RADIO PHARMACIE 011920 REF.405253 200
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X90MM
011879 REF.405256 25
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X75MM
011922 REF.405255 >0
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
36103 REA NORD 011920 REF.405253 25
AIGUILLE PLBD 18G 1,2X90MM
011925 REF.405248 25
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X90MM
011879 REF.405256 5
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
011520 REF.405253 25
AIGUILLE PL BD 18G 1,2X90MM
36140 REA SUD 011925 REF.405248 25
AIGUILLE RACHIANES PTE CRAYON
157614 25G 0,53X90MM + INTROD 20
AIGUILLE ANES PR SONOTAP
221208 22GX80MM 10
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM
011879 REF.405256 125
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
36313 SAU URGENCES 011920 REF.405253 75
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X75MM
011922 REF.405255 25
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X90MM
011879 REF.405256 450
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X75MM
36485 SCANNER CHLS 011922 REF.405255 300
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X40MM
011876 REF.405254 >0
SEMAINE
36501 ALLERGOLOGIE BAT 011879 AIGUILLE PL BD 22G 0,7X50MM 4
REF.405256
1K
SENOLOGIE MAMMO AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM
36464 CHLS 011879 REF.405256 2
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CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUANTITES 2018
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X90MM
36622 SSR PERRET RDC 011879 REF.405256 25
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
36950 011920 REF.405253 175
CATHETER ANES PERI PERIFIX 18G
‘6381 U.COMMUNE CR 152187 FERM - 4513150* BRAU 20
157614 AIGUILLE RACHIANES PTE CRAYON i 50
25G 0,53X90MM + INTROD
AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
011920 REF.405253 25
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X75MM
36396 UHCD 011922 REF.405255 25
AIGUILLE PLBD 18G 1,2X90MM
011925 REF.405248 25
USC UNITE SURV
36110 MED ET CHIR 011925 AIGUILLE i;?i;:;;'zngMM 25
CONTINUE )
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM
VASCULAIRE 011879 REF.405256 175
36474 INTERVENTIONNEL 011922 AIGUILLE PL BD 226G 0,7X75MM 50
CHLS REF.405255
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X40MM
011876 REF.405254 25
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HENRY - GABRIELLE

CODE UF LIBELLE UF CODE GEF LIBELLE ARTICLE QUQON:;TES
B1 HC REED AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
30108 NEUROLOGIQUE 011520 REF.405253 !
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM
30109 B2 HS REED 011879 REF.405256 25
NEUROLOGIQUE 011920 AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM 25
REF.405253
C1 HC REED AIGUILLE PLBD 22G 0,7X75MM
30105 NEUROLOGIQUE 011922 REF.405255 20
AIGUILLE PL BD 22G 0,7X90MM
30110 E1 HC REED 011875 REF.405256 25
NEUROLOGIQUE 011920 AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM 25
REF.405253
E3 HC REED AIGUILLE PL BD 20G 0,9X90MM
30112 NEUROLOGIQUE 011520 REF.405253 10
AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744
186040 26G 38MM + CABLE 60
REF.744384510
30125 HJ MCO MPR NEURO AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744
186042 24G 75MM + CABLE 50
REF.744755510
AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744
186041 25G 50MM + CABLE 790
REF.744505010
30132 HOPITAL DE JOUR AL AIGUILLE NEUROLINE INOJECT 744
186042 24G 75MM + CABLE 50
REF.744755510
AIGUILLE PLBD 22G 0,7X75MM
30450 RADIOLOGIE HG 011922 REF.405255 10
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Annexe 2

Sécurisation | Date prévue de Couleur jaune ? OUI/NON
Laboratoire Dispositif NR Fit® mise sur le Si oui, sur quelle partie du
OUI/NON marché dispositif ?
w Pompe portable ALR . ) -
g D'apreés le fournisseur tout est ok, attente de plus d'éléments
Pompe portable AUTOFUSER
- . . . P les aiguill I d
Aiguille anesthésie Oui Disponible as surfes alguflles qu € code
couleur correspond a la gauge
Aiguille neurostimulation Oui Disponible OUI (bouchon obturateur du
prolongateur)
Cathéter anesthésie Oui Disponible NON (sauf cathéter Perifix ONE)
Filtre perifix Oui Disponible OUI (demi coque et bouchon)
Seringue anesthésie Oui Disponible OUI (piston)
- - OUl (pist i , demi
Set anesthésie loco-régionale . . . (pis Oh seringue, dem
. Oui Disponible coque filtre, bouchon
= (contiplex) .
S obturateur, raccord cathéter)
<
g . . . .
e Set anesthe5|.e' péridurale oui Disponible oul (plston seringue, delml
@ (perifix) coque filtre, raccord cathéter)
- . OUI (pist i , demi
Set anesthésie Plex/periph . . . (pis Oh seringue, dem
(contiplex) Oui Disponible coque filtre, bouchon
P obturateur, raccord cathéter)
Set peri rachi (espocan) Oui Fin 2019 Non renseigné (NR)
Set one 88 Oui NR oul (plston seringue, de’ml
coque filtre, raccord cathéter)
Set Espocan + Pencan 27G Oui Fin 2019 NR
Tubulure PSE Oui NR NR
Set = aiguille + introducteur Oui Sept-19 OUI / packaging + embase
Aiguille a PL Oui Sept-19 OUI / packaging + embase
2 Aiguille rachianesthésie Oui Sept-19 OUI / packaging + embase
Tubulure PCA ALAR )
NR - Attente réponse Europe
Tubulure PCA AMF
o SET NT ANES PERI BULBAIRE
E SET RACHI-ANES SR222* Attente de voir I'utilisation pour savoir s’ils débutent un projet de
<_[ SET BLOC CAUDAL PED transition NR Fit® ou non
o
SR118 - SR118*
DISTRICLASS Cathéter infus profilis Oui Juin-Juillet 2019 NR
Pompe portable ALR
EURODEP D'apreés le fournisseur tout est ok, attente de plus d'éléments
Pompe portable AUTOFUSER
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Laboratoire

Sécurisation

Date prévue de

Couleur jaune ? OUI/NON

Dispositif NR Fit® mise sur le Si oui, sur quelle partie du
OUI/NON marché dispositif ?
Aiguille anesthésie pour sonotap Oui Disponible oul
Aiguille rachianesthésie Oui Disponible oul
Aiguille stimulation nanoline Oui Disponible oul
Aiguille stimulation sonoplex Oui Disponible oul
g Cathe'telf multiperforé oui Disponible NR
= infiltralong
<§t Set anesthésie loco-régionale
o Oui Disponible NR
sonolong
Set bloc continu nanoline Oui Disponible NR
Set Bloc périphérique nanoline Oui Disponible NR
Tubulure PSE Oui NR NR
Blood Patch Oui Disponible NR
RAFFIN Sets anesthésie péridurale Dépend de BBRAUN et BD pour le moment pas de réponses
Aiguille anesthésie péridurale
Seringue détection espace
a péridural
§ Set anesthésie péridurale NR
v Set fixation cathéter péridural
Tubulure extens pour pompe
CADD
SMD Tubulure PCA Oui Disponible oul
TELEFLEX Set anesthésie Péridurale Oui Disponible NON
Aiguille neuro echoplex Oui Septembre 2019 | OUI / Sur le protecteur d'aiguille
Septembre 2019
+N
Aiguille rachianesthésie Oui guyeau . OUI / Sur le protecteur d'aiguille
produit a venir
Q2 2020
OUI / Sur le protecteur d'aiguille,
Set analgésie continue Oui Q3 2020 ethgette blister, €tiquette
> patient et connecteur de
- .
8 cathéter
| | "aiguill
= Set anesthésie loco-régionale Oui Q3 2020 Oul/sur le.protectel.Jr d'aiguille
et étiquette blister
OUI / Sur le protecteur d'aiguille,
. i "
Set anesthésie techniplex Oui Q3 2020 ethl.Jette blister, étiquette
patient et connecteur de
cathéter
Set cathéter peri rachi continu Oui Juin 2020 NR
Blood patch Oui Fin 2019 NR
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Annexe 3
Eviter I'erreur de voie d’administration
de médicaments IV — Neuraxiale !

ANESTHESIE TOUTES SPECIALITES

ﬁn nectique Luer® pour tous les dispositifs médicaux quelle que SON
la voie d’administration d’'un médicament = Risque d’erreurs !!

=  Une erreur médicamenteuse toutes les 133 a 900 anesthésies
-> erreur de voie d’administration dans 14% des cas?

= Voie IV &> Voie neuraxiale : I'erreur peut se produire dans les 2 sens !

* Injection intrathécale de curare, destiné a la voie IV : sensation de briilure, diminution de la fréquence
respiratoire, intubation et ventilation assistée, TOF abaissé?
* Injection accidentelle par voie IV de bupivacaine : cardiotoxicité (bradycardie, hypotension, arythmie,
fibrillation...) + neurotoxicité (paresthésie, vertiges, vision trouble, tremblements, convulsionsf

RISQUE +++ pour toutes les spécialités =» Administration concomitante de médicaments par
\ voie IV et par voie péridurale et/ou intrathécale /

' Une connectique spécifique (norme sosose9)

NR Fit® = voie neuraxiale

Luer® = voie IV

&
b o
A, Y i o
: N 1ol i ’ !J_.-

ﬂ)ispositifs médicaux concernés : ¢« B
- Aiguilles de TUOHY, de rachianesthésie / g l
- Seringues ~ % L B
- Cathéters de péridurale =
- Sets d’anesthésie péridurale
- Filtres 0,2 um -
- Tubulures PCEA : L

k Aiguilles et cathéters d’ALR J

- Un élément de plus* pour sécuriser la prise en charge
médicamenteuse des patients
*étiquetage des seringues, lecture a voix haute...

ISFAR -Prévention des erreurs médicamenteuses en onesthésie et en réanimotion - 2016 [ Q
2SW Shin et al - Accidental epidural injection of rocuronium - Journal of Anesthesia, 2011 1 -
1 O PN
C. Koczmara et ol- Epidural medications given intravenously may result in death — Dynamics, 2007
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Eviter I’erreur de voie d’administration
de médicaments IV — Intrathécale !

ﬁ)nnectique Luer® pour tous les dispositifs médicaux quelle que SON
la voie d’administration d’un médicament 2 Risque d’erreurs!!

=  Chimiothérapies impliquées dans 33% des erreurs d’administration par voie intrathécale!

=  Vincristine, Vinblastine, Bortezomib administrés par erreur par voie intrathécale = déces
malgré prise en charge adaptéel!

0‘7‘ 5 Exemples d’autres molécules décrites dans la littérature : Methotrexate, Cytarabine, Doxorubicine,
Daunorubicine, Asparaginase?

Case report? : Femme de 38 ans, Lymphome de Burkitt avec atteinte cérébrale. Protocole : hyper

CVAD IV + méthotrexate et cytarabine IT = Administration accidentelle de Vincristine en IT
\ (seringue étiquetée au nom de méthotrexate) = Déceés a J10 /

' Une connectique spécifique (norme s0803s9)

NR Fit® = voie neuraxiale

\ Luer® = voie IV

&
™ o~

g | S 2l
’ AV AT \A
/' . to-lawsindosee

Connectique NR Fit® incompatible mécaniquement avec les autres connectiques

f Dispositifs médicaux concernés : h =
- Aiguilles de ponction lombaire
- Seringues e
- Filtres e e —

m
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- Un élément de plus* pour sécuriser la prise en charge

médicamenteuse des patients
*étiquetage des seringues, lecture a voix haute...

‘ANSM 2007, 2012,2013 [
2p. Gilbar et al - Intrathecal Chemotherapy, Potential for Medication Error — Cancer nursing, 2014 |

‘e
4C. Reddy et al - Fatal consequences of a simple mistake: how can a patient be saved from inadvertent intrathecal letaasss
vincristine? - Clinical Neurology and Neurosurgery, 2011
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Annexe 4
ESSAIS DANS LE CADRE DU PASSAGE A LA CONNECTIQUE NR FIT®
FICHE D’EVALUATION UTLISATEURS : AIGUILLE A RACHIANESTHESIE
Groupement hospitalier GHS

Unité de soins
Utilisateur (initiales + fonction) O IDE OO ASD [ Médecin / Interne [ Autre ...............
Dates de I'essai

Nombre d’échantillons testés

CARACTERISTIQUES GENERALES

Fournisseur

Référence(s) testées
EVALUATION
NON SATISFAISANT SATISFAISANT TRES SATISFAISANT
(Opt) (3pt) (Spt)

Facilité d’ouverture de
I'emballage
Présence et lisibilité
N° de lot et date de
péremption
Référence et dimensions
Résistance de I'emballage
primaire (barriere de stérilité)

Facilité de retrait du protecteur
de stérilité

Préhension (tenue en main)
Adaptabilité du mandrin a
I'aiguille (diamétre —extrémité)
Qualité de l'introducteur (si
présent)

Visualisation du reflux de LCR

Sensation de passage du
ligament jaune

Sensation de passage de la
dure-meére

Facilité d’injection

Souhaiteriez-vous utiliser ce dispositif ? O oui 0 non
Si non, pourquoi ?

Fiche complétée a retourner a Delphine CABELGUENNE, pharmacien DMS, ou a l'interne en
pharmacie-DMS (Bat 3A, RDC)
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ou par email (Is.ste-dm@chu-lyon.fr ou delphine.cabelguenne@chu-lyon.fr)
ESSAIS DANS LE CADRE DU PASSAGE A LA CONNECTIQUE NR FIT®

FICHE D’EVALUATION UTLISATEURS : KIT A PERIDURALE
Groupement hospitalier GHS

Unité de soins

Utilisateur (initiales + O IDE OOASD [ Médecin / Interne [ Autre ...............
fonction)

Dates de I'essai

Nombre d’échantillons
testés

CARACTERISTIQUES GENERALES ‘

Fournisseur

Référence(s) testées

EVALUATION |

NON SATISFAISANT SATISFAISANT TRES SATISFAISANT
(Opt) (3pt) (5pt)

Facilité d’ouverture de
I'emballage
Présence et lisibilité
N° de lot et date de
péremption
Référence et dimensions
Résistance de I'emballage
primaire (barriere de stérilité)

AIGUILLE A ANESTHESIE PERIDURALE
Facilité de retrait du protecteur
de stérilité

Préhension (tenue en main)
Adaptabilité du mandrin a
I'aiguille (diamétre —extrémité)
Qualité de l'introducteur (si
présent)

Visualisation du reflux de LCR
Sensation de passage du
ligament jaune

Sensation de passage de la
dure-mére

Facilité d’injection
CATHETER A PERIDURALE
Rigidité / souplesse

Si présent, qualité du guide
d’introduction

Qualité et lisibilité des
graduations
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Si présent, SYSTEME DE FIXATION
Facilité de pose

Tenue dans le temps

Tolérance cutanée

Facilité de retrait

COMPOSANTS FACULTATIFS

Si présent, qualité du filtre

Si présente, qualité de la seringue
de détection de I'espace péridural
Autres composants, préciser :

Souhaiteriez-vous utiliser ce kit ? O oui O non
Si non, pourquoi ?

Fiche complétée a retourner a Delphine CABELGUENNE, pharmacien DMS, ou a l'interne en
pharmacie-DMS (Bat 3A, RDC)
ou par email (Is.ste-dm@chu-lyon.fr ou delphine.cabelguenne@chu-lyon.fr)
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e je sois couve ‘opprobre et méprisé de mes Confréres si 1y manqgue.
u rt d opprobre et 1156 de Confrer a

167

AMIOT
(CC BY-NC-ND 2.0)



168

AMIOT
(CC BY-NC-ND 2.0)



AMIOT Jeanice

Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse de la voie neuraxiale : stratégie
de déploiement de la connectique NR FIT® a I’hépital Lyon Sud
Th.D. Pharm, Lyon 1, 2020, 168p.

RESUME
Des erreurs médicamenteuses de voie d’administration existent, dont certaines ont conduit au

déces des patients. Afin de sécuriser I'abord neuraxial et prévenir les erreurs médicamenteuses,
la norme NF EN ISO 80369-6 publiée en 2016 a permis de créer la connectique NR Fit®. L'objectif
de ce travail est d’établir une stratégie de déploiement apres avoir fait un état des lieux des usages
et des risques au sein de notre hopital.

Pour la réalisation de ce projet nous nous sommes appuyés sur le guide émis par le NHS. Neuf des
douze étapes ont été initiées. Un groupe de travail pluridisciplinaire a été constitué. Dans notre
établissement, 37 références sont concernées par cette norme. Les aiguilles a ponction lombaire
sont par ailleurs répandues dans l'intégralité de I'établissement. Douze laboratoires ont été
contactés afin d’établir un état des lieux sur I’évolution de leurs gammes et de leurs délais de
commercialisation. Afin de définir notre stratégie de déploiement, une cartographie des risques
en Anesthésie a été réalisée révélant un déploiement prioritaire pour les anesthésies péridurales
et rachianesthésies. La connectique devra étre déployée dans un second temps en Onco-
Hématologie ainsi que dans les unités de préparations de médicaments destinés a étre administrés
par voie intrathécale. Ce processus est long a mettre en oceuvre et nécessite une bonne
anticipation. Aprés un an de travail, le déploiement a bien avancé en Anesthésie mais n’est pas
encore terminé. Cette transition est un élément essentiel a la poursuite de la sécurisation
médicamenteuse de la voie neuraxiale.
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