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INTRODUCTION

En 2017, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a défini comme objectif de réduire
de 50% les événements graves liés aux erreurs médicamenteuses d’ici 2022 (1). Parmi les
erreurs médicamenteuses, il a été déterminé selon certains auteurs, que la médication par
perfusion intraveineuse (IV) présentait le plus grand risque de préjudice pour un patient (2).
En 2020, une étude au Royaume-Unis a estimé que le nombre d’erreurs de médications par
voie intraveineuse était de 101 pour 1000 administrations dans le service national de santé
britannique (3). Une autre étude réalisée en 2020 par l'Institut pour la Sécurité des
Médicaments aux Patients (ISMP) du Canada précise que 56,7% des incidents liés a des
médicaments IV ont lieu au stade dit de I'administration du produit. Les quatre principaux
types d’erreurs sont : erreur de dose 18,7%, omission de dose 17,9%, erreur de moment
d’administration 17,1% et le mauvais médicament 6,1%. Certains médicaments sont plus
fréquemment impliqués dans les incidents liés a la perfusion IV. Parmi ces médicaments on

retrouve notamment la morphine en 4é™¢ position (6,8% des cas) (4).

En pratique hospitaliere, I'administration de médicaments par voie IV est
omniprésente et un nombre important de dispositifs médicaux (DM) sont utilisés. Ces
dispositifs sont susceptibles d’avoir une influence sur la mise en ceuvre de la thérapeutique
du patient et doivent étre utilisés en respectant les Bonnes Pratiques de Perfusion (BPP).
Depuis 2012, I'équipe pharmaceutique de I'hopital Lyon-Sud est impliquée dans la
sécurisation des perfusions en péri-opératoire. A ce jour, différents travaux ont déja été
réalisés, avec notamment la conception et la mise en ceuvre d’'un programme de formation
sur la perfusion péri-opératoire et la mise a disposition de nouveaux DM. Ce programme de

formation et le respect des BPP ont été évalués et suivis par le biais de différents audits (5).

Le projet qui nous a été confié se situe dans la continuité du travail déja réalisé par les
équipes pharmaceutique et d’anesthésie de I'hopital Lyon-Sud depuis 2012. Les principaux
objectifs étaient de vérifier le respect des BPP en salle de surveillance post-interventionnelle
(SSPI) ; et d’évaluer les connaissances des infirmiers diplomés d’état (IDE) des unités de soins
(US) de chirurgie sur I'application des Bonnes Pratiques chez le patient bénéficiant d’'une

thérapeutique médicamenteuse de type Patient Controlled Analgesia (PCA).
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La premiére partie de mon travail est une revue bibliographique sur les dispositifs
médicaux liés a la perfusion et a I'analgésie contrdlée par le patient ; les risques et la gestion
de ces risques associés a la perfusion et a la PCA. La deuxieme partie de ce travail sera
constituée de la description de la méthodologie retenue pour réaliser nos deux objectifs. En
troisiéme partie, il sera fait état des résultats de nos deux études. Enfin, nous terminerons sur

une discussion des résultats et la conclusion sur ce projet.
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PARTIE | : REVUE BIBLIOGRAPHIQUE

Cette premiere partie sera dédiée a la réglementation des dispositifs médicaux, ainsi
u’a la notion de perfusion avec les risques associés a cet acte. Puis, nous finirons avec un
al tion d f | t acte. P f

point sur I'utilisation de la PCA.

1. Généralités sur les dispositifs médicaux.

1.1. Définition et réglementation

La définition d’un dispositif médical a été déterminée par le réglement 2017/745 du
parlement européen et du conseil du 5 Avril 2017. Elle est actuellement en vigueur sur

I’'ensemble de la Communauté Economique Européenne.

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

I'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

— diagnostic, prévention, contrble, prédiction, pronostic, traitement ou

atténuation d'une maladie,

— diagnostic, contréle, 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

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-aprés sont également réputés étre des dispositifs médicaux :

— les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a I'assistance a celle-ci,
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— les produits spécifiqguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs visés a l'article 1ler, paragraphe 4, et de ceux visés au

premier alinéa du présent point; » (6).

La législation relative aux dispositifs médicaux est définie par plusieurs directives

européennes intervenues successivement :

- Directives 90/385/CEE du 20 juin 1990 (DM Implantables Actifs) et 93/42/CEE du 14
juin 1993 (tous sauf les DM a diagnostic invitro) modifiées par la directive 2007/47/CE
du 5 septembre 2005.

- Directive 98/79/CE du 27 octobre 1998 (DIV) non encore révisée

Ce nouveau reglement (reglement 2017/745) qui a été voté par le Parlement Européen
est entré en vigueur en Mai 2017. Il sera d’application obligatoire a parti du 26 Mai 2021,
et va notamment renforcer les critéres et procédures d’évaluation des DM et aura un

impact sur leur classification.

1.2. Classification des DM et exigences réglementaires

La classification des dispositifs médicaux consiste en quatre classes : classe |, classe
Ila, classe Ilb et classe Ill. Cette classification est basée sur deux critéres essentiels : la
durée de contact du DM avec I'organisme, et son caractere invasif ou non. Selon ces deux
critéres, le fabricant associe le DM a un niveau de risque qui correspondra a l'une des

guatre classes.

e Classe |: risque potentiellement faible, dispositifs non invasifs (exemples :

fauteuils roulants, bandes de contention)

e Classe lla : risque a potentiel modéré, instrument de diagnostic ou dispositifs
destinés a conduire ou stocker des liquides (exemples : perfuseur, appareil d’aide

auditive)

e Classe llb: risque a potentiel élevé, implants chirurgicaux a long terme,

dispositifs contraceptifs, sonde de Foley...

® Classe lll : risque potentiellement critique, concerne tous les dispositifs en

contact avec le systéme nerveux ou cardiaque (exemple : valve cardiaque).
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2. La perfusion et DM associés

2.1. La perfusion Intraveineuse (V)

La perfusion IV est une technique d’administration par voie parentérale de
médicament. Cette voie permet un meilleur contréle de la dose de médicament a
administrer avec une biodisponibilité de 100% par rapport a la voie orale. Elle permet

une action rapide du médicament et correspond a la voie d’urgence par excellence.
L'administration du médicament en IV peut se faire selon trois modes (7) :

e Injection intraveineuse directe (ou bolus) : Administration d’'une dose unique

d’un médicament injectable.

e Perfusion intermittente : Administration de médicament injectable pendant une
durée déterminée et a intervalles variables. Exemple : perfusion de Ganciclovir

500mg pendant une heure toutes les douze heures.

e Perfusion continue : Administration continue avec un débit fixe ou variable d’une
dose déterminée, parfois importante d’'un médicament ou d’un volume de
soluté. Elle est aussi utilisée pour I'administration de solutés de nutrition

parentérale ou pour I’hydratation des patients.

La perfusion IV fonctionne selon deux systemes différents : gravité et systemes actifs.
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2.1.1. Systéme par gravité

La perfusion est rendue possible par la force liée a la gravité. C’'est la différence de
hauteur entre le niveau de liquide que I'on veut perfuser et I'acces veineux du patient
qui permet I'écoulement. C'est le systeme de référence, le plus simple et le moins
couteux. Avec ce systéme, le débit est réglé grace a une mollette de réglage du débit
dans le cas de perfuseur simple, DM le plus fréquemment utilisé dans les montages de

perfusions. (Cf. figure 1).

Figure 1: Photo d’une mollette de réglage du débit

2.1.2. Systeme actif

Ce systeme est généralement utilisé pour les médicaments dit a marge
thérapeutique étroite. On utilise des dispositifs médicaux (types pousse-seringue
électrique ou pompe a perfusion) qui vont dépendre d’une source d’énergie électrique
pour obtenir une administration maitrisée, tant sur le volume que sur la durée de

perfusion.
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2.2. Les DM de perfusions

2.2.1. Le perfuseur

Un perfuseur (figure 2) est un dispositif médical stérile a usage unique, destiné a
I'administration par voie parentérale de médicaments injectables. Un kit de

perfuseur est un assemblage de composants. La figure 2 détaille les différentes

pieces et leur role :

- 1:Protecteur de stérilité.

- 2:Perforateur : Il permet de transpercer la
poche souple ou le bouchon du flacon

- 3:Prise d’air: Elle permet le bon écoulement
de la solution avec filtration de I'air quand le
contenant est rigide. Elle doit impérativement
étre fermée pour les contenants souples ou
semi-rigides.

- 4 :Chambre compte-goutte : Elle permet le
réglage et le contréle du débit de la perfusion.

- 5:Filtre particulaire : Porosité de 15 microns.
Permet de filtrer toutes les impuretés que |'on
pourrait retrouver dans la solution a perfuser.

- 6:Mollette de débit : Permet de régler le
débit de perfusion ou I'arrét complet de
I’écoulement.

- 7 :Tubulure : Permet I'écoulement du liquide
de perfusion jusqu’a I'acces vasculaire du
patient. Sa longueur minimale doit étre de 150
cm.

- 8 :Embout terminal luer-lock male : Permet de
raccorder le perfuseur a un prolongateur a
R3V, lui-méme connecté a I'acces vasculaire
du patient.

- 9: Protecteur de stérilité : Obturateur en
polyéthylene, permet d’obstruer un embout
luer méale temporairement, peut intégrer ou
non un filtre de purge.

- 10: Filtre de purge hydrophobe : Filtre de 0,2
micron

Figure 2: Perfuseur simple
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2.2.2. Le pousse-seringue électrigue (PSE)

Le pousse-seringue électrique est un systeme de perfusion actif. Il est utilisé pour
I'administration IV continue de médicaments injectables préparés dans un volume

maximal de 50mL.

Figure 3 : image d'un pousse-seringue électrique
La précision dans le réglage du débit (5%) et leur fiabilité font qu’il est trés largement utilisé
en unité d’hospitalisation, notamment en France. Il existe différents modeles qui varient selon
le colit et les performances de I'appareil (présence d’alarme, précision dans le débit...). Une
connaissance parfaite du montage de perfusion est indispensable pour une utilisation
optimale du dispositif, et notamment I'ajout d’'une Valve anti-reflux (VAR) pour prévenir du

risque de reflux dans la tubulure reliée a la solution destinée a I’hydratation (gravité).

Montage sans VAR Montage avec VAR
r g 7=
|
L 1 <
J

\

L) J L C L

Gravité

| .
L — '—a < Systéme

3 3 —

| l ‘ actif
3 3o

A

Figure 4: Intégration d'un PSE dans une ligne de perfusion (8)
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2.2.3. La pompe a perfusion

Comme le pousse-seringue électrique, la pompe a perfusion permet elle aussi une
perfusion par systéme actif avec un volume et un débit prédéterminé et préréglé.
L'utilisation de ces pompes est la référence pour I'anesthésie intraveineuse en péri-
opératoire (9). Ces différentes pompes sont en constantes évolutions et possédent des
mécanismes de fonctionnement différents, et nécessitent généralement un

consommable adapté a cet équipement voire du consommable captif de I'équipement.

D Protecteur de stérilité (PE)

’ﬂ — Raccord Luer Lock femelle (ABS transparent)

Tubulure PYC {transparent)

*Résistant aux plicatures
*Diamétre inteme 1 mm, exteme 2,2 mm
*Longueur 150cm

1500 *5% . mm

Valve anti-écoulement libre et anti- retour (PC transparent / 5i)

*Pression Minimale d'ouverture: 0,1 Bar
Raccord Luer Lock male

Protecteur de stérilité (PE)

v

Figure 5: Tubulure captive pour pompe PCA Rythmic®(10)
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2.2.4. Valve anti-reflux

Ce dispositif doit étre utilisé lors de perfusions dites « complexes », associant
systémes actif et gravité. Elle est indispensable lors d’'un raccordement par robinet 3
voies (R3V) ou un raccordement dit en (Y) entre la ligne de perfusion par gravité et
systeme de perfusion actif (pompe ou PSE). Elle permet d’éviter tout reflux, donc toute

perfusion rétrograde en amont de celle-ci.

Figure 6 : Valve anti-reflux Figure 7 : Schéma VAR fermée

2.2.5. Le robinet 3 voies (R3V)

Le robinet 3 voies est un accessoire qui offre un accés médicamenteux
supplémentaire dans le montage de perfusion (11). lls sont utilisés pour administrer
des médicaments de maniére simultanée ou successive. Il faut cependant faire
attention a bien les utiliser (fermeture et obturation) et a ne pas surcharger la ligne
de R3V. Un R3V non obturé et mal fermé est a risque d’embolie gazeuse et a risque

infectieux du fait du défaut d’étanchéité potentiel.

Figure 8: Robinet 3 voies en position "fermé et obturé"
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2.3. Les risques liés a la perfusion

La perfusion IV est un acte fréquemment réalisé a I’hOpital. Pourtant d’apres certaines
études, le taux d’erreurs lors d’administration de médicament par voie IV, peut varier entre
48% et 81% (12, 13, 14). Acte souvent banalisé du fait de sa répétabilité, il est important d’en
identifier les risques afin de les prévenir et surtout afin de sensibiliser le personnel soignant
aux enjeux liés a la perfusion IV de médicaments et donc a la sécurité thérapeutique des
patients.

e Embolies gazeuses

Une embolie gazeuse est caractérisée par une bulle d’air ou de gaz présente dans un
vaisseau sanguin et qui I'obstrue. Elle est peu fréquente, mais représente un risque qui peut
étre fatal pour le patient (AVC, infarctus du myocarde, embolie pulmonaire...). La plupart des
embolies gazeuses sont d’origine iatrogéne et font souvent suite a la pose ou a la manipulation
d’un cathéter veineux central (15, 16).

e Infections

En 2002, une étude anglaise révele que sur 6956 bactériémies acquises a I'hopital, 47,8%
sont liées a l'utilisation d’un dispositif médical avec comme source la plus courante un
cathéter veineux central dans 30,5% des cas (17).

Le risque d’infections survient avec les changements fréquents et successifs de médicaments
IV qui peuvent alors engendrer des contaminations si I'on ne respecte pas les regles d’hygiéne
et sécurité de préparations et d’administrations des formes injectables. De plus, les
connexions et déconnexions répétées d’accessoires sur la ligne de perfusion sont aussi un
facteur de risque d’infection.
e Bolus médicamenteux

Le bolus médicamenteux est directement lié au volume résiduel contenu dans la ligne
de perfusion. Ce dernier correspond « au volume de liquide contenu dans les dispositifs
d’administration (prolongateur, perfuseur...) compris entre le produit a administrer et I'acces
patient (voie d’abord) » (18). Ce volume peut représenter parfois jusqu’a un cinquiéme de la
dose administrée (19). Le danger des volumes résiduels est surtout présent pour la classe de
médicaments dite a marge thérapeutique étroite (morphiniques, amines, insulines...). Comme
son nom l'indique, cette classe de médicaments posséde un écart trés faible entre I'inefficacité

thérapeutique, la dose efficace et la dose toxique. Un volume résiduel excessif en I'absence
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de maitrise des flux dans la tubulure peut engendrer par la suite un surdosage dd a un bolus
accidentel et avoir un effet délétére pour le patient (20).
Le volume résiduel se calcule grace a la formule suivante :
Volume résiduel (VR) = it x rayon interne de la tubulure (R)? x Longueur de la tubulure (L)
e Thrombose:

Une des causes de thrombose liée a I'administration IV est I'incompatibilité physico-
chimique de solutions médicamenteuses. Une incompatibilité peut survenir entre un
médicament et un solvant, ou entre plusieurs médicaments, présents dans la méme poche ou
bien sur une méme ligne de perfusion. L'une des conséquences de ces interactions d’un point
de vue physique est la formation d’un précipité, avec le risque que ce précipité passe dans la

circulation sanguine et provoque un accident thrombotique (21).

2.4. Comment maitriser ces risques

e Infections

Afin de limiter les risques d’infections, la premiére mesure est de respecter les régles
d’hygiene et d’asepsie qui s’appliquent a la préparation et a 'administration des médicaments
injectables. (22) La seconde mesure est de privilégier au maximum les systémes clos, ainsi que
les systemes prémontés qui évitent un trop grand nombre de connexions ou déconnexions

sur la ligne de perfusion.
e Embolies gazeuses

Afin de restreindre le risque d’embolies gazeuses, il est préconisé d’utiliser des robinets

3 voies et de s’assurer de leurs bonnes utilisations, notamment en fermant et obturant la voie

secondaire lorsque celle-ci n’est pas utilisée. L’'utilisation de systemes prémontés est aussi un

moyen de diminuer le risque d’embolie gazeuse (pas de déconnexion possible entre les
éléments).

e Risque médicamenteux : bolus et incompatibilité physico-chimique (IPC)
L'une des actions a effectuer pour prévenir le risque d’'un surdosage d{ a un bolus
médicamenteux accidentel pour les médicaments a marge thérapeutique étroite, est I'ajout

d’une valve anti-reflux (VAR) en amont des R3V sur la ligne de perfusion par gravité

(hydratation) (23).

28

PILLAT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Par ailleurs, pour éviter les sous-dosage et surdosages et donc l'inefficacité thérapeutique
ou la toxicité du médicament, il est important de minimiser les volumes résiduels dans la
tubulure, d’optimiser et d’identifier les accés médicamenteux, et de positionner
systématiquement les médicaments a marge thérapeutique étroite au plus prés du patient

(en position proximale) sur la ligne de perfusion.

e Risque thrombotique

Plusieurs actions peuvent étre effectuées afin de diminuer le risque de thrombose au
cours d’une perfusion. Diminuer le volume résiduel contenu dans la tubulure et éviter
d’associer des solutions médicamenteuses incompatibles d’un point de vue physicochimique
est la premiere mesure. En effet, un volume résiduel optimisé réduit le temps de contact entre
les principes actifs dans la tubulure, donc un risque moindre d’IPC. Les IPC peuvent étre a
I'origine de précipités capables de causer par la suite un thrombus. Privilégier une nutrition
parentérale en position proximale sur la ligne de perfusion et utiliser des cathéters veineux

centraux multilumiéres avec une taille optimale sont aussi des moyens de limiter le risque

d’IPC et donc de prévenir les accidents thrombotiques.
— e
INFECTION THROMBOSE
y. -Privilégier un

systeme clos -Procéder & un rincage pulsé
entre chague médicament
! -Administrer les \

_____ PSL* en proximal
e

perfuseé

-Minimiser les
volumes résiduels

[

| - Fermer et obturer les R3VE
|
\ - Choisir des embouts de

dans les tubulures

)
-Intégrer des VAR* dans le montage dédié |

\ : . a la gravité pour prévenir le reflux |
connexion sécurisés |
| -ldentifier et optimiser les accés |
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Y )
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I \ BOLUS /

*P5L= Produit Sanguin Labile \\MEDICAMENTEUH Nonl/’rf
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*WVAR=Valve anti-reflux PREVLU
e

Figure 9 : Schéma du principe de sécurisation des perfusions IV
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3. La PCA

3.1. Principe de fonctionnement et intérét

L’analgésie intraveineuse controlée par le patient correspond a une perfusion continue
de morphine complétée par une auto-administration par le patient d’'une dose prédéfinie
(bolus) de morphine, a I'aide d’une pompe programmeée selon une prescription médicale.

Le but de cette technique est de maintenir une concentration plasmatique en morphine
qui soit stable et efficace dans le temps a la suite d’une titration et de répondre au besoin
d’antalgique du patient. Son principe de fonctionnement étant proche du PSE, ce DM permet
de limiter le risque de surdosage du fait de la précision du débit réglé (cf. figure 10). Cette
méthode permet au patient d’évaluer lui-méme sa douleur et d’adapter au mieux son
analgésie. La variabilité qui existe entre les ressentis douloureux de chaque patient est prise
en compte, contrairement a 'injection d’une dose standardisée par PSE. De plus, la PCA est
un systeme sécurisé, le boitier contenant la solution de morphine nécessite une clé ou un code
pour empécher tout acces au produit (la morphine étant un médicament soumis a la
réglementation des stupéfiants).

La pompe a morphine est considérée comme un dispositif médical. Elle permet le
maintien d’une concentration plasmatique en morphine dans la zone thérapeutique (24) et

sécurise I'administration du fait d’'un débit controlé avec précision.

EVA Détresse respiratoire
Taux Surdosage : signes de sédation
plasmatique

de morphine

T ,l\ temps
Titration Branchement PCA

Figure 10: Principe de fonctionnement de la PCA (24)
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Il existe des contre-indications a la prescription de la morphine selon la technique PCA :
les patients souffrants de troubles cognitifs ou ne comprenant pas cette technique ne peuvent
pas bénéficier d’une analgésie par PCA. Dans ce cas, la morphine est administrée par PSE.

3.2 Risques liés a la PCA

Une étude réalisée par MOHANTY (25) répertorie toutes les erreurs de médication
impliquant une PCA entre 2005 et 2015. Comme pour I'étude de I'ISMP (4) (dont 56,7% des
erreurs ont été constatées lors de I'étape d’administration), I'étude de MOHANTY réveéle que
plus de la moitié des erreurs (55,2%) ont lieu également au moment de I'administration.
Toujours dans cette étude, si I'on regarde les erreurs ayant eu des conséquences cliniques
importantes pour le patient comme une prolongation de I’hospitalisation, alors le
pourcentage d’erreur lors de I'étape d’administration augmente a 64,5%. Parmi les erreurs
identifiées, une dose incorrecte est la plus fréquente (43,2%). Les autres erreurs
sont notamment des erreurs d’omission (19,9%) ; des médicaments non autorisés ou
erronés (12,2%) ; des erreurs de prescription (9,4%) ; une mauvaise technique
d’administration (8,0%). Les causes de ces erreurs sont souvent multiples et reliées. On
retrouve dans 42,2% des procédures ou protocoles qui n’ont pas été suivis correctement,
une utilisation incorrecte de la pompe dans 21,9% des cas ou encore un déficit de
connaissance dans 10,8% des causes. Le facteur humain est associé a la survenue de ces

erreurs la plupart du temps.
e Les morphiniques

Les morphiniques sont une classe de médicaments dite a marge thérapeutique
étroite. Cela signifie que la différence de concentration plasmatique entre le sous dosage, la
zone thérapeutique et le surdosage est faible (cf. figure 10). Bien qu’un sous dosage en
morphine soit contraignant pour le patient (car il risque de ressentir une douleur), il ne
représente pas de danger. L'auto-évaluation par le patient de sa propre douleur mettra en
alerte les soignants sur l'inefficacité du traitement. Le surdosage quant a lui, présente un
vrai probléme car il peut étre trés dangereux pour le patient. Les effets d’un surdosage
peuvent varier de la somnolence au coma et surtout provoquer une détresse respiratoire

avec un risque létal.
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Les morphiniques sont des médicaments soumis a la réglementation des stupéfiants.
lIs possedent un fort potentiel addictif et peuvent étre néfastes en cas de mésusage du

produit.

Un audit national réalisé entre Juin 2004 et Juin 2006 sur 1900 patients décrit que
« L’utilisation des morphiniques est trés large avec 83 % des patients traités, 21,4 % par PCA
morphine. ». (26) Bien que cette donnée soit ancienne, les pratiques actuelles tendent a
montrer que l"utilisation des PCA est aujourd’hui en évolution. « La morphine administrée en
mode Patient-Controlled Analgesia (PCA) reste une des stratégies de référence pour le

traitement de la douleur apreés une chirurgie majeure. » (27).
e Pompes et consommables associés dans la PCA

Le montage de perfusion et la connaissance des DM associés est primordial dans la
mise en ceuvre de la PCA. En effet, dans le montage de perfusion une valve anti-reflux est
indispensable afin d’éviter tout bolus médicamenteux non prévu par perfusion rétrograde

(reflux de la solution de morphine dans la tubulure destinée a I’hydratation par gravité).

g

g """ Catheter patient . . ) &
/ Valve anti-retour ou anti-reflux it ',
U

W\ v ¥

Ne—c S -id

-

PCA

Figure 11: Montage d'une ligne PCA (28)

Une connaissance complete de la pompe (modalités d’utilisation et programmation) est
indispensable pour limiter les risques d’un surdosage en morphinique. Lors du branchement
d’une PCA, plusieurs erreurs d’origine humaine sont possibles : erreur de connexion de
I'adaptateur PCA, programmation incorrecte de la pompe, et des problemes de
communication peuvent entrainer des surdosages en morphines avec des conséquences

graves pour le patient avec notamment des arréts respiratoires (29).
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PARTIE Il : Matériel et méthodes :

Cette partie est dédiée a la description de la méthodologie retenue des deux études que
nous avons réalisées dans un but de sécurisation des montages de perfusions IV en post-

opératoire.

Dans un premier temps, nous nous intéresserons a l'audit de pratiques sur le montage de
perfusion IV, audit réalisé du 6 au 22 Décembre 2017 dans les différentes Salles de
Surveillances Post-Interventionnelle (SSPI) et Unités de Soins (US) de chirurgie du centre

hospitalier Lyon-Sud.

Dans un second temps, nous présenterons I'enquéte effectuée en Février 2018 auprés des
Infirmiers Diplomés d’Etat (IDE) des services de chirurgie sur leurs connaissances de la PCA et

leurs pratiques associées.

Le Centre Hospitalier Lyon-Sud fait partie des Hospices civils de Lyon (HCL). Les spécialités sont
nombreuses, tant médicales que chirurgicales. La capacité en nombre de lits s’éléve a 1038 en

2018. L’hopital compte également 28 salles d’opérations, 2 SSPI et un service d’urgence.

1. Audit de montages de perfusion IV

1.1 Contexte

Les dispositifs médicaux utilisés pour I'administration des médicaments par perfusion IV
peuvent étre a l'origine de fluctuations sur la dose délivrée, avec une potentielle incidence
pharmacodynamique et donc un impact clinique chez le patient. Les aspects matériel et
technique de la perfusion font partie intégrante du métier du pharmacien lorsqu’il s’agit de
choisir, en lien avec les équipes médicales et soignantes, des DM adaptés et d’informer le
personnel soignant sur leur bon usage. A I’hdpital Lyon-Sud, jusqu’en 2012, aucune consigne
particuliére n’était donnée aux IADE (Infirmier Anesthésiste Diplomé d’Etat) quant aux
montages de perfusion. Le projet de sécurisation des perfusions péri-opératoires a débuté a
la demande de I'équipe d’anesthésie. L'équipe médicale (représentée notamment par le chef
de service de I'anesthésie-réanimation) et I'encadrement (représenté par le cadre de santé
d’anesthésie et I'lADE référente qualité) avaient bénéficié d’une action de sensibilisation a la

gestion des risques ce qui fut I'un des facteurs déclenchants de la démarche.
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Afin d’améliorer et d’homogénéiser les pratiques et notamment les montages de
perfusions, les équipes médicale et pharmaceutique ont décidé de déployer des dispositifs de
perfusion sécurisés, d’optimiser les montages de perfusions et de mettre en ceuvre des

actions de formations des IADE.
Les deux DM sécurisés qui ont été déployés en 2014 au bloc opératoire sont :
- L’Edelvaiss 10.3VD a utiliser comme modéle standard (annexe 1) :
PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE DES PATIENTS
SECURISATION DES MONTAGES
DE PERFUSIONS IV PER OPERATOIRES

Hospices Civils de Lyon
Fermer les robinets aprés la purge des dispositifs

1-EDELVAISS-10.3VD DECONNECTABLE ! UTILISATION STANDARD

Poche,
Patient, Extrémité distale
Extrémité proximale P

Points de déconnexion \

tube - 14cm = 1mi
tube
| 80cm = 6mi

[
4 — ,(Jg'/;:o-q. ‘-‘n;:-}-"-—:_:—w‘"--:i‘\: -

Mornves pures
médicaments

Figure 12: Poster diffusé aux équipes d'anesthésie lors de la mise a disposition des dispositifs sécurisés Edelvaiss 10.3VD en
2014

- L’Edelvaiss 2.3VD utile quand I'accés au cathéter est impossible lors d’une chirurgie

avec le patient « les bras le long du corps » (annexe 2) :

2-EDELVAISS2.3VD DECONNECTABLE : PATIENT BRAS LE LONG DU CORPS
A IMPERATIVEMENT DECONNECTER EN SSPI AVEC REMPLACEMENT PAR PERFUSEUR SIMPLE

i Poche
Patient, At C 3
Extrémité proximale Extrémité distale L

Points de déconnexion

tube : 14cm = 1mi q
accessible en per-op Hypnotiques
car bras le long du corps

|
\ s e
¢ — -.xé:-’-‘ Wi P _.-_g_/_k,_:im'ld‘. k iU | mo

g : Autres
===

Figure 13: Poster diffusé aux équipes d'anesthésie lors de la mise a disposition des dispositifs sécurisés Edelvaiss 2.3VD en
2014

34

PILLAT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Ces nouveaux dispositifs ont été choisis et adaptés aux besoins médicamenteux per
opératoires, besoins exprimés par les médecins et IDE. En effet, contrairement a I'ancien
montage fait de DM assemblés en salle par les IADE, ces dispositifs sont pré-connectés et
sécurisés par des valves anti-reflux. De plus, ils permettent une structuration du montage de
perfusion grace a l'identification des accés médicamenteux par des pastilles de couleurs
présentes sur les robinets 3 voies (correspondant aux normes internationales des classes
médicamenteuses) ; mais aussi, une gestion des volumes résiduels et une gestion des flux
entre I'administration active par pousse-seringues et celle par gravité. Ces dispositifs offrent
une meilleure ergonomie en diminuant les manipulations liées a I'assemblage et surtout
apportent un gain de sécurité en prévenant la déconnexion accidentelle des lignes de
perfusions. lls permettent une standardisation des montages qui s’inscrit également dans une

sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du patient.

Depuis décembre 2013, les équipes d’anesthésie et pharmaceutique du centre hospitalier
Lyon-Sud s’inscrivent dans un programme de formation et de sécurisation des perfusions IV
en péri-opératoire, a destination des IADE et IDE de SSPI qui vont étre amenés a utiliser les
nouveaux dispositifs. Ces formations sont pérennes et renouvelées aupres des nouveaux IADE
prenant leur fonction a I’hopital. Elles ont été initialement organisées en Février 2014 et ont

été associées a plusieurs audits internes :

e Janvier 2014 audit au bloc opératoire avant déploiement des DM sécurisés.

e Février 2014 Ateliers de bonnes pratiques de perfusion et d’utilisation des DM
sécurisés 10.3VD™ et 2.3VD™

e Avril 2014 audit au bloc opératoire apres déploiement et formation des IADE.

e Juin 2015 audit en SSPI et en sortie de SSPI.

e Mars 2016 audit en SSPI et en US de chirurgie.

Ce travail s’inscrit dans la continuité de ces audits.

1.2 Objectif

L’objectif de cet audit est de renouveler la collecte de données pour les critéres déja

retenus lors des précédents audits et de la compléter avec des critéres relevés dans les
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montages de perfusions en sortie de SSPI avant le retour du patient en US, avec un focus sur

I'intégration des PCA dans ce montage.
1.3 Matériel
Les critéres d’inclusion et d’exclusion des montages a auditer sont décrits ci-dessous :

- Critére d’inclusion : montage de perfusion chez un patient majeur, de retour du bloc
avec un montage de perfusion intégrant ou non une PCA.
- Critére d’exclusion : montage de perfusion chez un patient mineur ou un patient dont

I’'US d’aval n’est pas une unité de chirurgie.

1.4 Méthodes

1.4.1. Recueil de données

Pour mener a bien ce projet, j’ai di créer une grille d’audit spécifique sur la base des

grilles utilisées lors des précédents audits avec I'intégration de nouveaux critéres.

Cette grille est présentée dans la figure 14a et 14b.
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Figure 14a : grille d'audit 2017 (recto)
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Figure 14b : grille d'audit 2017 (verso)
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1.4.2. Critéres d’audit

Pour I'ensemble des critéres relevés lors de I'audit, la conformité est enregistrée ou non

au regard des Bonnes Pratiques de perfusions (cf. annexe 3).

Avant mon arrivée, 4 indicateurs nommés SR01, SR02, SRO3 et SR04 (SR pour Salle de
Réveil) ont été sélectionnés collégialement par I'équipe qui portait le projet de sécurisation
en Décembre 2015. Ces 4 indicateurs représentent les critéres principaux de conformité sur

les montages de perfusion au sein des SSPI et des US.

e Critére « Salle de Réveil » :

— Conformité du critere SR0O1 : Remplissage des chambres compte-gouttes a 50% (entre

les deux barres rouges de la figure n°4, cf. ci-dessous).

La chambre compte-goutte possede une hauteur normalisée et doit étre remplie a moitié pour

permettre un réglage optimal du débit de perfusion par décompte des gouttes.

Par ailleurs, selon le guide des BPP (cf. annexe 3), un sous-remplissage expose a un risque
accru de désamorcage de la tubulure et crée des turbulences générant des microbulles d’air

lors de la chute des gouttes.

Figure 15 : Chambre compte-goutte avec niveau de remplissage considéré comme optimal
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— Conformité du critere SR02 : Prises d’air (fleche rouge, cf. figure n°5) fermées lors de

I"utilisation du perfuseur avec un contenant poche souple.

Une poche souple voire semi-rigide doit avoir une prise d’air fermée afin de garder un systéme

clos tout au long de la perfusion.

Figure 16 : Poche souple avec prise d'air fermée

Le systéeme clos est a privilégier de facon a limiter le risque infectieux ou le risque d’embolie
gazeuse.

- Conformité du critére SR0O3 : Embout luer femelle sur voie secondaire du robinet 3

voies fermé et obturé par un protecteur de stérilité en cas de non-utilisation. (Cf. figure n°17)

Un robinet 3 voies fermé et non obturé sur la voie non utilisée peut s’ouvrir par inadvertance
lors de la mobilisation du patient ou lors de la manipulation de la ligne de perfusion. Ceci peut
engendrer une embolie gazeuse du fait de I'entrée d’air et donc avoir un impact clinique

néfaste pour le patient.

Figure 17 : Robinet 3 voies (en configuration "fermé et obturé")
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- Conformité du critere SR04 : Partie médiane (entourée en rouge) du dispositif 2.3VD

retirée du patient avant retour en US (entourée en rouge, cf. figure n°7).

2-EDELVAISS2.3VD DECONNECTABLE : PATIENT BRAS LE LONG DU CORPS
A IMPERATIVEMENT DECONNECTER EN SSP| AVEC REMPLACEMENT PAR PERFUSEUR SIMPLE

Patient, Extrémité distale

Poche,
Extrémité proximale L

Points de déconnexion

e Hypnotiques
car bras le long du corps

tubo

| 80c 1 |
4 -.-V‘é_-;mx. g-ﬂ:r:-ﬁgﬁ“““"&‘:“'")"’(&”"—" ’_/

Autres
R

Figure 18 : Poster diffusé aux équipes d'anesthésie lors de la mise a disposition des dispositifs sécurisés de perfusion
Edelvaiss® en 2014 : identification de la partie médiane déconnectable pour le modéle 2.3VD

La partie médiane du dispositif 2.3VD représente une longueur de 80 cm de tubulure et
correspond a un volume résiduel de 6ml. Ce volume résiduel peut poser un probléme,
notamment pour les médicaments a marge thérapeutique étroite tels que les morphiniques
par exemple. En effet, ce volume résiduel est a risque de bolus médicamenteux non prévus
qui pourraient étre a l'origine d’un surdosage chez le patient. Si I'on reste dans I'exemple des
morphiniques, ce bolus médicamenteux peut avoir un impact clinique important pour le
patient, avec une possible dépression du systéme nerveux central pouvant aller jusqu’au coma

ainsi qu’une dépression respiratoire avec un risque de déces du patient par arrét respiratoire.

Jai repris ces différents critéres déja relevés lors de précédents audits (critére SR) et j'ai
créé de nouveaux critéres correspondant a la prise en charge du patient en US (critéres US et

PCA).
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e Critére « Unité de Soins » :

Le critere USO1 (US pour Unité de soins) nous permet de vérifier I'adaptation du montage
de perfusion en fonction des besoins médicamenteux du patient lors de I'accueil dans I'US

d’aval.

Retouren WS ..

*Montage modifié? ooui onon

Proximal

LS

commentaire:

Figure 19 : Critere USO1, adaptation du montage de perfusion réalisé en SSPI selon les IDE des unités de chirurgie.

e Criteres PCA :

Dans un contexte d’analyse de I'intégration aux montages de perfusions des tubulures et
pompes PCA par les IDE des unités de chirurgie, 8 critéres ont été créés et intégrés dans la

grille d’audit. Nous nommerons ces indicateurs « PCA » et ils seront numérotés de 01 a 08.

— PCAO01 : Disponibilité de la prescription médicale.

Pour que ce critére soit validé comme conforme, les infirmiers des US doivent pouvoir
retrouver les prescriptions médicales des patients de retour de SSPI sur les différents logiciels
utilisés par le centre hospitalier. Il est nécessaire que les infirmiers aient a leur disposition la
prescription médicale afin de vérifier le bon réglage de la PCA et donc de la dose a administrer

au regard de la prescription médicale.

— PCAO02 : Vérification de la concordance entre prescription médicale et programmation

de la pompe.

Pour valider ce critere comme conforme, les infirmiers des US doivent vérifier la
concordance entre la prescription médicale (lorsqu’elle est disponible) et la programmation
de la pompe. En effet, lorsqu’un patient revient en US, les derniéres personnes a avoir vérifié
la programmation sont les infirmiers de SSPI. Il est indispensable que I'IDE qui accueille le

patient a son arrivée en US vérifie le bon réglage de la pompe.

42

PILLAT
(CC BY-NC-ND 2.0)



— PCAO3 : Vérification du montage de la pompe.

Les infirmiers des US de chirurgie doivent vérifier tout le montage de la pompe a PCA lors
du retour d’un patient de SSPI pour valider ce critere comme conforme. A noter que les

équipes du centre hospitalier Lyon-Sud ont a leur disposition deux modéles de pompes PCA
différents, ALARIS® et MICREL®. Ces pompes ont des consommables différents. Par exemple,
I'une des pompes possede un consommable avec une VAR intégrée, I'autre non. Il est donc

primordial que la vérification du montage soit faite pour optimiser la sécurité des patients.

La figure 20 est un poster qui a été distribué aux équipes des US de chirurgie lors de leurs

formations par I'’équipe d’anesthésiste (2015-2016).

- PCAO04 a PCAQ6 :

Les criteres suivants PCA04 (Vérification de la fréquence respiratoire), PCAOS5 (Vérification
de la douleur), et PCAO6 (Vérification de I'état de conscience) ont été choisis car ils
correspondent aux signes cliniques qui doivent étre absolument surveillés lorsqu’un patient
est sous PCA. La surveillance de ces signes cliniques sont importants car ils sont le reflet de

I'efficacité ou de la toxicité des médicaments de la classe des morphiniques.

- PCAO7 et PCAQS :

Les deux derniers critéres PCAO7 (Enregistrement des bolus) et PCAO8 (Enregistrement des
parameétres cliniques) concernent le suivi thérapeutique du patient. L'enregistrement dans le
dossier du patient des signes cliniques et des bolus que le patient s’administre va permettre a
tout le personnel soignant d’avoir une prise en charge du patient optimale et sécurisée et

d’assurer un bon suivi thérapeutique en post-opératoire.
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Figure 20 : Poster "surveillance des systemes PCA ALARIS® et MICREL®"
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1.4.3. Recueil des données

Le recueil de données a été réalisé par mes soins en étant au préalable, formé aux
montages de référence et aux BP. L’audit a eu lieu en salle de réveil du batiment 3A et 3C ainsi

gue dans les différentes unités de soins de chirurgie.

'REE PRINCIPALE ¥ ®
TONS-VOITURES ™ 3F s

ENT /17788

RUE FRANOSQUE DARC EUX ; VERS PERRERENITE P

Figure 21 : Plan Hépital Lyon-Sud

L'audit a été réalisé sur 13 jours de la maniére suivante :

- Du06/12/2017 au 08/12/2017 de 10h30 a 18h30 en SSPI du batiment 3C urologie
- Du11/12/2017 au 22/12/2017 de 10h30 a 21h30 en SSPI du batiments 3A.

Les informations ont été recueillies en trois temps :

- EnSSPI la journée pour les criteres SRO1, SR02, SR03.
- Enunité de soins la journée pour les indicateurs PCA.

- Enunité de soins en fin de journée pour le critere SR04 et USO1.
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1.4.4. Traitement des données observées

Le traitement de toutes les données observées s’est fait par dénombrement a I'aide d’un
tableau Excel. Les résultats de conformité des différents indicateurs seront calculés sous la

forme de pourcentages. lls seront alors exprimés sous la forme de taux de conformité.
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2. Enquéte sur les connaissances des IDE sur la PCA

2.1. Contexte

En 2016, au centre hospitalier Lyon-Sud, un patient dans un état critique a la suite d’un
accident médicamenteux a d étre muté d’urgence de son unité de chirurgie, au service de
réanimation. L'accident médicamenteux en cause était un surdosage en morphinique par

défaut de réglage de la pompe PCA.

Toujours en 2016, suite a un changement de marché, I’hopital est en possession de 2 modéles
de pompes PCA différents dans les services des unités de soins de chirurgie. Ces pompes
possedent des modalités d’utilisation différentes avec des consommables différents et donc il
existe des risques de confusions en termes d’utilisation (de programmation de la pompe et/ou

du choix du consommable).

Les deux modeles de pompes sont présentés dans les figures 22 et 23.

Figure 22 : Pompe PCA MICREL® (SMD MICREL)

Figure 23 : Pompe PCA ALARIS® (CODAN)
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A partir de ce constat, I'équipe pharmaceutique ainsi que I'équipe d’anesthésie réanimation
de I’hopital Lyon Sud ont décidé de travailler ensemble afin de mettre en place des formations
pour les IDE des unités de soins sur I'utilisation de la PCA et la gestion des patients sous PCA.
Ces formations ont commencé en 2016. Elles étaient menées par un pharmacien qui
intervenait sur la gestion des risques en perfusion et les BPP, ainsi que deux IDE de SSPI qui
intervenaient sur le bon usage des pompes a PCA et leur consommables. Un document de
formation appelé « Patient sous PCA de retour de SSPI » a été créé et distribué aux IDE lors de

ces formations (cf. figure n°24).
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SURVEILLANCE PATIENT SOUS PCA

[ SURVEILIANCE CLINIQUE :
- Surveillance de la fonction respiratoire, liée au caractére dépresseur respiratoire de la morphine
* -S'assurer d'une fréquence respiratoire (>8 et < 15)
-SAD2 (>95%). Le patient sous PCA est systématiquement mis sous 02 (21/min aux lunettes)
- Survelllance de la consclence du patient, a la recherche d'une confusion ou une somnolence expliquant un surdosage
- Survelllance de la douleur, i I'aide de 'EVA, I'EVS et surveiller le nombre de demande totale et le nombre validé

-Effets secondaires : rétention urinaire, nausées vomissements et constipation sur le long terme

Alerter le médecin dés la présence d’une apnée, d'une désaturation,
d’une somnolence

- Connaitre I"antidote le NALOXONE et son protocole de préparation
Préparation : 0,4 mg de Naloxone 2 diluer dans 9 mL de NaCl 0,9%, soit une concentration de 400pug/mL
Conduite 3 tenir :
- arréter la PCA, stimuler le patient et appeler le médecin
- injecter 2 mL de |a préparation, soit 80 ug de Naloxone, toutes les 2 a 3 minutes jusqu'a obtention d'une fréquence respiratoire
> 10 /min
Protocole @ metire en application uniguement si - fréquence respiratoire < 8/min etiou score de sédation > 2

Continuer la survelllance aprés Finjection de naloxone car possibilité d'un effet rebond de la morphine

/) /] DE LA H

- Corrélation entre la programmation de la pompe et la prescription médicale, cela doit étre vérifié 3 chaque tour de
surveillance du patient

- Pas de débit continu sur les PCA hormis sur prescription médicale
- Vérifier |la présence de valves anti-reflux (cf. schéma) et que le branchement soit au plus proximal du patient

-S'assurer du bon fonctionnement de la PCA (diminution du produit dans |a seringue ou dans Iz poche)

Concentrations de médicaments non modifizbles :

- Morphine : 1 mg/mL {(une ampoule de 50mg dans 50ml)

- Dropéridol : 0,05 mg/mL (une ampoule de 2.5mg dans S0ml)
Programmation de la PCA :

- bolus : 1 mg de morphine, soit 1 mL -pas de débit continu

- période réfractaire : 7 minutes -Dose maximale de Morphine : 20mg/dh

Figure 24 : formulaire de BP de surveillance des patients sous PCA
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2.2. Objectif

Afin de vérifier les connaissances et d’évaluer I'impact de cette formation, nous avons
décidé de réaliser une enquéte auprés des IDE des unités de soins de chirurgie. Les
connaissances évaluées portaient sur les risques cliniques et paracliniques de I'intoxication
aux morphiniques, sur la sécurisation des montages de perfusion intégrant une PCA et sur la

conduite a tenir en cas de surdosage.

2.3. Méthode

2.3.1. Professionnels interrogés

Le questionnaire a été distribué dans toutes les unités de soins de chirurgie de I’"hopital
(U11, U13, U21, U23, U31, U33, urologie, G1) ; aux IDE des équipes de jour comme de nuit, et

guel que soit le nombre d’année d’expérience des IDE.

2.3.2. Recueil de données

Afin de collecter les données, un auto-questionnaire a été créé en format papier, validé
par un pharmacien hospitalier, la cadre du service d’anesthésie-réanimation et un médecin du

service soins palliatifs, référent douleur.

Ce questionnaire est composé de Questions a Choix Multiples (QCM), et de questions
ouvertes. Le référentiel utilisé pour créer I'enquéte et les indicateurs qu’elle contient est le

document formation « Patient sous PCA de retour de SSPI » (cf. figure 24).
Le questionnaire est présenté dans les figures 25a et 25b.

Pour le service G1 et d’urologie, I'auto-questionnaire a été mis a disposition du cadre de l'unité

apres information préalable sur I'objectif de I'enquéte.

Pour les autres US de chirurgie, I'auto-questionnaire a été distribué dans les salles de repos
des différents services le 8 Février 2018 pour que les équipes de jour puissent y répondre. La
collecte a été assurée par un étudiant IADE et moi-méme jusqu’au 23 Mars 2018 en passant
guotidiennement dans les unités afin de récupérer les questionnaires. Pour les équipes de
nuits des unités de chirurgie, nous avons déposé les questionnaires au cadre de nuit infirmier,

qui s’est chargé de les distribuer et de les collecter afin de pouvoir nous les remettre.
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Un objectif de 70% de questionnaires retournés était attendu afin d’obtenir un échantillon

représentatif des IDE.
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E Dater.../of e Nom IDE: ... Cjourjcnuit

S - — - C—— Expérience postDE : o<5ans ou O =5 ans

Cette enquéte est destinée a faire le point sur vos connaissances lors de la prise en charge de
patients disposant d'une PCA (Patient Controlled Analgesia).
o5 réponses seront traitées d'un point de vue global. Votre nom sera utilisé uniguement pour
nregistrer votre participation.

Surveillance Clinigue : 1) Quels sont les paramétres cliniques que vous dever surveiller au
retour de 55F du patient avec PCAY
[N5P=Me Sait Pas) A) Fréguence respiratoire o

B) Fréquence cardiaque &
C} Etat de Conscience O
D) Doulewr O

E) M5F O

2] Quels sont les signes clinigues d un surdosage?

® Fréquence respiratoire:  A: <4/min o
B: <B/min o
C: <12/min O
D: <16/min &
E: N5P &

* Fréquence cardiaque: Az 60bpm o
B: B0bpm o
C: 110bpm &
D: aucune de ces réponses o
E: N5P O

& Signes neurclogigues: Az somnalence O
B:coma o
C: hyperactivité o
D: confusion o
E: N5P O

Quelles sont les 2 échelles permettant de vérifier |a douleur? ... L aMSP

*Quels sont les gestes a réaliser en cas de surdozage?

1arrét de la PCA iréduire dosage en morphine

1stimuler le patient iappeler le medecin
"En cas de surdosage, quelle est Iantidote 3 administrery i MNP
*Comment la préparer? ceveee-ig dans ......ml de NaCl 0,9% soit ........pgfml cMSP
*Comment ['injecter? injecter ......ml de la préparation toutes les ......minutes aMNSP

Figure 25a : Auto-questionnaire sur les connaissances des IDE sur la PCA (recto)
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rveillance PCA: 1) Selon vous, sur quel robinet 3 voies la PCA doit-elle étre connectée ?

(mettre une fléche sur le robinet 3 voies correspondant)
Proximal

hydra
..—* +  m—

+ (=Robinet 3 voies)
2} Quels sont les parameétres a controler sur les données affichées sur la pompe ?
n1Dose du bolus tPeriode réfractaire
oVolume du bolus tiDose max/24h
aConcentration de la solution de morphine cVolume perfusé
Otype de débit INSP

3) Sur I'écran PCA le débit programmé doit etre : o1 continu odiscontinu NSP

i) L'ajout d'une valve antireflux sur le montage de perfusion est nécessaire en présence:
nd'une pompe IVAC t1d'une pompe micrel

apour les 2 pompes pipour aucune des 2 pompes

tation

Enregistremeant données 3) Quels sont les parametres a enregistrer?
iniques et PCA

nFréquence respiratoire tFréquence cardiaque
tiNb total de bolus demandés tiScore de la douleur
“INb de bolus administrés rEtat de conscience

*ol les enregistrer?.........coveecveeececcvecacna.

uels seraient les points gque vous souhaiteriez voir aborder si une formation
devait étre organisée ?

Figure 25b : Questionnaire sur les connaissances des IDE sur la PCA (verso)
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Cet outil a été concu pour nous apporter des informations sur les 4 themes suivants :

La surveillance clinique du patient bénéficiant d’une PCA
- La préparation et I'administration de I'antidote de la morphine

La surveillance du matériel en cours d’utilisation

- L’enregistrement des données cliniques et leur tragabilité

Surveillance clinique du patient bénéficiant d’une PCA :

Les morphiniques font partie des médicaments a marge thérapeutique étroite. lls doivent
donc étre utilisés avec précautions et la surveillance des patients sous morphiniques doit étre
rigoureuse. Un sous-dosage pourrait étre préjudiciable pour le patient, en 'occurrence des
douleurs du fait d’'une inefficacité du traitement. Un surdosage, pourrait lui, causer une
dépression du SNC caractérisée par une sédation ou coma et une dépression respiratoire
provoquant apnée ou arrét respiratoire. Pour évaluer les connaissances, nous avons donc axé
nos questions sur trois points : le surdosage en morphinique, les parametres cliniques a

surveiller lorsqu’un patient est sous PCA et I’évaluation de la douleur.

e Le surdosage en morphinique :

-« Quels sont les signes cliniques d’un surdosage ? » (QCM)

-« Quels sont les gestes a réaliser en cas de surdosage ? » (QCM)

e Les parameétres cliniques importants a surveiller lorsqu’un patient est sous PCA :

-« Quels sont les parameétres cliniques que vous devez surveiller au retour de SSPI du
patient avec PCA ? » (QCM)

e ladouleur:

- « Quelles sont les deux échelles permettant de vérifier la douleur ? » (Question

ouverte)
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La préparation et ’administration de I’antidote de la morphine :

Les conséquences cliniques d’un surdosage a la morphine peuvent étre graves, il est donc
primordial de connaitre I'antidote de la morphine et ses modalités de préparation et

d’administration. Pour répondre a ce théme nous avons posé trois questions ouvertes :

- « En cas de surdosage, quel est I'antidote a administrer ? »
- « Comment le préparer ? »

- « Comment l'injecter ? »

Le bon usage des dispositifs médicaux :

En unité de soins de chirurgie, il est courant d’avoir des patients sous morphiniques
revenant de SSPl avec une pompe a PCA. Comme indiqué précédemment, a I’hopital Lyon-Sud
en 2017 et 2018, deux pompes a PCA de modeéles différents sont mises a disposition dans les
services. Ces pompes ont des modalités d’utilisation différentes avec des consommables
différents et donc des montages de perfusions différents. Il est donc nécessaire que les IDE
soient familiers avec ces dispositifs médicaux. Pour évoquer cette problématique nous avons

posé cing questions :

-« Selon vous, sur quel robinet 3 voies (proximal ou distal) la PCA doit-elle étre
connectée ? » (QCM)

- « Quels sont les parameétres a contréler sur les données affichées sur la pompe ? »
(QCm)

— « Sur I’écran PCA, le débit programmé doit étre continu ou discontinu ? » (QCM)

- « Ll'ajout d’'une VAR sur le montage de perfusion est nécessaire en présence de quelle

pompe ? » (QCM).

La pompe de la société MICREL posséde une VAR déja présente dans son consommable. A
I'inverse, le consommable de la pompe IVAC ne possede pas de VAR, il est donc important

d’en rajouter une sur le montage lorsque I'on utilise celle-ci.
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L’enregistrement des données cliniques et leur tracabilité :

L’enregistrement des parameétres cliniques dans le dossier médical du patient est crucial
pour qu’un suivi thérapeutique puisse se faire. Le suivi thérapeutique est indispensable a la
prise en charge du patient et a sa sécurité thérapeutique. Pour répondre a ce dernier théeme

nous avons posé deux questions :

-« Quels sont les paramétres cliniques a enregistrer ? » (QCM)

- « Ou les enregistrer ? » (Question ouverte).

Le questionnaire corrigé est présenté dans les figures 26a et 26b.
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dry g ¢ i'w Lownarr

Date.. /. ... Mom IDE: ..........cooee.. Ojour/cnuit

Unité: ... Experience: o<5Sans ou C>5ans

e enquéte est destings

faire le point sur vos connaissances sur & prize en charge de

patients disposant d'une PCA (Patient Controlled Analgesia).
'0s réponses seront traitées d'un point de vue global. Votre nom sera utilise uniquement powr
nregistrer votre participation.

Surveillance Clinigue :

[M5P=Ne Sait Pas)

1a) Quels sont les paramétres clinigues gue vous devez surveiller au
retour de 35P| du patient avec PCA?

A) Fréquence respiratoire o

B|Fréquence cardiague o

C|Etat de Consdence o

D)Douleur o

E) N5F o

1k} Quels sont les signes dinigues d'un surdosage ?

# Fréguence respiratoire:

# Fréquence cardiague:

# Signes neurclogiques:

A <4 fmin o
B-=E/min o
C:<12fmin o
D:=16/min o
E: N5P o

A: 60bpm o

B: E0bpm o

C: 110bpm o
D aucune o
E: M5P o

A: somnolence o
B: coma O

C: hyperactivité o
D confusion O

E: N5SP oo

uelles sont les 2 échelles permettant de vérifier la douleur? EVA et EVS CMSP

*Quels sont les gestes a reéaliser en cas de surdosage?

carret de la PCA oreduire dosage en morphine
cstimuler le patient oappeler le medecin
*En cas de surdosage, quel est I'antidote 3 administrer? MALOXOME/NARCAN cMSP
*Comment le préparer? 0,4mg dans 9ml de NaCl 0,9% soit 20pg/ml cMSP

*Comment l'injecter?

injecter 2ml de la préparation toutes les 2-Iminutes CM5P

Figure 26a : Correction de I'auto-questionnaire distribué aux IDE (recto)
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urveillance PCA: 2] Selon vous, sur guel robinet 3 vois faut-il connecter la PCA?

R (=R3V)

{mettre une flache sur le RIV correspondant)

Praaxirmal

hydratation

A —

ur I'écran PCA le débit programmé est:  © continu odiscontinu

31 L'sjout d'une valve antireflux sur le montage de perfusion est nécessaire en présence:

od'une pompe WAC odune pompe micrel

opour les 2 pompes Cpour aucune des 2 pompes

Enregistrement donnges cliniguas 2t PCA 3] Quels sont les paramétres 3 enregistrar?

oFreguence respiratoire oFrégquence cardiague
oMb total de bolus demandés o5core de la douleur
oMb de bolus administres oEtat de conscience

*ol les enregistrer?. ..o

uels seraient les points que vous souhaiteriez aborder lors d'une formation de PCA?

[NSP= Ne Sait Pas]
AR=Valve Anti-Reflux]  [R3V=Robinet 3 vois)

Figure 26b : Correction de I'auto-questionnaire distribué aux IDE (verso)

58

PILLAT
(CC BY-NC-ND 2.0)



2.3.3 Traitement des données

Le traitement de toutes les données déclarées s’est fait par dénombrement a l'aide

d’un tableau Excel.
Pour les QCM, les résultats de chaque item ont été calculés sous la forme de pourcentages.

Pour les questions ouvertes, les résultats ont été traités sous forme de pourcentages de
réponses correctes ou incorrectes.
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PARTIE Ill : Résultats :

Dans un premier temps, les résultats de I'audit de pratique sur les montages de
perfusion seront présentés. Nous commencerons par les résultats des indicateurs relevés en
SSPI (SR01, SR0O2, SRO3); puis les indicateurs relevés en US (USO1 et SR04) et enfin, les
indicateurs PCA (PCA01 a PCA0S8).

Dans un second temps, nous verrons les résultats des indicateurs présents dans notre enquéte
sur les connaissances des IDE sur la PCA chez les patients de retour de SSPI. Ces résultats sont
regroupés sous quatre thémes et seront présentés dans I'ordre suivant : la surveillance
clinique du patient bénéficiant d’'une PCA ; la préparation et I'administration de I'antidote de
la morphine; la surveillance du matériel en cours d’utilisation et I'enregistrement des

données cliniques.

1. Résultats de I'audit 2017

Lors du déroulement de cet audit réalisé sur 13 jours, 271 patients sont sortis de salle de
réveil au cours de la plage horaire dédiée a I'audit. Sur 271 patients, 235 montages ont pu étre
audités en SSPI, ce qui représente un taux d’exhaustivité d’environ 87%. Pour rappel, un taux

minimum de 80% de montages observés avait été fixé.
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1.1. Résultats des indicateurs relevés en SSPI

e SRO1: Remplissage des chambres compte-gouttes a 50% :

Nombre d'observations

00 _conformes pour le critere SRO1

147 (n=235)
100 I 88
O I

SRO1
B Conforme M non conforme

Figure 27 : Histogramme de l'indicateur SRO1 conforme

Le taux de conformité pour ce critére est de 63% (contre 71% en Mars 2016).

e SRO2 : Prise d’air fermée lors de I'utilisation d’une poche souple :

Nombre d'observations conformes
pour le critere SR02

200
(n=235)

145
150

100 90

50

SR02
B Conforme ™ Non conforme

Figure 28 : Histogramme de I'indicateur SRO2 conforme

Le taux de conformité pour ce critére est de 62% (contre 88% en Mars 2016).
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e SRO3 : Robinets fermés et obturés si non utilisés :

Nombre d'observations

conformes pour le critere SRO3
217 (n=235)

200
100
18
0 |

SRO3
B Conforme H Non conforme

Figure 29 : Histogramme de l'indicateur SRO3 conforme

Le taux de conformité pour ce critére est de 92% (contre 98% en Mars 2016).
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1.2 Résultats des indicateurs relevés en US

Parmi les 235 montages audités, 200 intégraient des dispositifs médicaux sécurisés

EDELVAISS, modeles 2.3 VD et 10.3VD. Les patients ont été suivis jusqu’en unité de soins, afin

de pouvoir répondre aux indicateurs SR04 et USO1.

La répartition des dispositifs 10.3VD et 2.3VD suivis dans les services est la suivante :

UNITE DE NB DE NB DE NB DE
SOINS 10.3VD 2.3VD MONTAGES
U1l 10 14 24
ui13 13 7 20
u21 8 23 31
u23 20 2 22
U3l 31 13 44
u33 17 10 27
UROLOGIE 25 3 28
GYNECOLOGIE | 3 1 4
TOTAL 127 73 200

Figure 30 : tableau de la répartition des dispositifs 10.3VD et 2.3VD utilisés lors de perfusion péri-opératoires.

Nous dénombrons 127 dispositifs 10.3VD (63,5%) et 73 dispositifs 2.3VD (36,5%).
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e SR04 : Dispositif 2.3VD déconnecté en retour de SSPI avec remplacement par

perfuseur simple :

Nombre d'observations conformes
pour le critere SR04
60
(n=73)

40 38 35

20

SR04
B Conforme ® Non conforme

Figure 31 : Histogramme de l'indicateur SR04 conforme

On compte 38 dispositifs 2.3VD sur 73 déconnectés lors du retour en U.S du patient. Soit un

taux de conformité de 52% (contre 63% en Mars 2016).
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e USO1 : Observation de la modification des montages 10.3VD
L'observation de la modification des montages 10.3VD entre la SSPI et les U.S. nous permet
de dresser le bilan suivant :
% Sur 127 patients possédant un dispositif 10.3VD, 44 ne recevaient plus de
thérapeutiques médicamenteuses par voie IV une fois arrivés en U.S., les 44 patients

étaient équipés seulement d’un cathéter.

La conformité est ici de 100%. |l est inutile et inconfortable pour les patients de maintenir une

tubulure de perfusion lorsque ceux-ci ne regoivent plus de soins médicamenteux par voie IV.

+* Parmiles 83 patients qui recevaient toujours des thérapeutiques médicamenteuses en
us.:
- 71 possédaient toujours le dispositif 10.3VD

- 12 possédaient un perfuseur simple

Aucun matériel superflu ou inadapté n’a été observé. La conformité est ici aussi de 100%.
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1.3 Résultats des indicateurs PCA :

Au cours de I'audit, 10 patients possédant une PCA ont pu étre suivis lors de leur retour en
unité de soins.

- PCAO1 : Disponibilité de la prescription médicale : 7/10,

- PCAO02 : Vérification de la concordance entre prescription médicale et programmation de la
pompe : 5/10,

- PCAO03 : Vérification du montage de la pompe : 7/10,

- PCAO0A4 : Vérification de la fréquence respiratoire : 10/10,

- PCAOS5 : Vérification de la douleur : 10/10,

- PCAO06 : Vérification état de conscience : 10/10,

- PCAO7 : Enregistrement des bolus : 8/10,

- PCAOS8 : Enregistrement des paramétres cliniques : 10/10.

Résultats des indicateurs PCA

=
(@]

9
8
7
6
5
4
3
2
1
(0]

PCAO1 PCAO2 PCAO3 PCAO4 PCAO5 PCAO6 PCAO7 PCAO08

Conforme ® Non conforme

Figure 32 : Histogramme de la conformité des indicateurs PCA (n=10)
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2. Résultats de I'enquéte sur les connaissances des IDE sur la PCA

chez les patients de retour de SSPI

Ces résultats font suite a I'auto-questionnaire remis aux IDE au sein des différentes US.

Cent six questionnaires ont été distribués correspondant aux effectifs totaux (jour et nuits)
des IDE des unités de soins chirurgie. Sur ces 106 questionnaires, 75 ont été retournés et
analysés soit un pourcentage de 71% d’exhaustivité. Pour rappel, un taux de 70% de réponses

minimum était attendu.

Effectifs de Effectifsde Effectifs Questionnaires

Services nuit totaux recueillis
Ull 11 4 15 11
U 13 13 4 17 10
u?2l 4 1 5) 5
U 23 10 10 10
U3l 10 2 12 7
U 33 9 2 11 8
Urologie 10 4 14 9
Pool

Nuit 17 17 11
Gl 4 2 6 4
TOTAL 70 36 106 75

Figure 33 : Récapitulatif des effectifs et questionnaires recueillis
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- Expérience professionnelle des IDE ayant répondu a I’enquéte :

@ Inférieur 45 ans
@ supérieur a 5 ans
Mon-renseigne

(n=75)

Figure 34 : Bilan de I’expérience professionnelle des IDE ayant répondu au questionnaire

Dans le monde professionnel, nous sommes partis du principe que les activités liées a une

profession sont dites maitrisées a partir de 5 années d’expériences.

Pour cette enquéte, le pourcentage entre IDE novices (< 5 ans d’expérience) et expérimentés

(> 5 ans) est plutot équilibré.

2.1 Résultats sur la surveillance clinique des patients

- Quels sont les parameétres cliniques que vous devez surveiller au retour de SSPI d’un

patient avec PCA ?

(n=75)

Fréguence
respiratoire

Fréguence
cardiaque

Etat de
conscience

Douleur

NSP|-0 (0 %)

0 20 40 60 &80

Figure 35 : réponses des IDE a la question "Quels sont les parametres cliniques que vous devez surveiller au retour de SSPI du
patient avec PCA ?"

Les réponses exactes surveiller la fréquence respiratoire, I'état de conscience et la douleur
sont majoritaires (> 95%) a propos du suivi clinique des patients. A noter que 63% des
répondants avaient coché la réponse B, « Fréquence cardiaque » n’est pas un parametre de

suivi d’'un patient sous PCA.
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— Quelle fréquence respiratoire est le signe clinigue d’'un surdosage en morphine ?

Pour ce QCM, les réponses attendues étaient : fréquence respiratoire inférieur a 4 respirations
par minute et inférieur a 8 respirations par minutes. La plupart des IDE interrogés ont répondu

correctement.

(n=75) 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

NSP I 1%
inf a 4/min
infa 8/min @

infa 16/min . 5%

Figure 36 : Réponses des IDE a la question "quelle fréquence respiratoire est signe d'un surdosage en morphine ?"
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- Quelle fréguence cardiague est le signe clinigue d’un surdosage en morphine ?

(n=75) " @ 0 bpm

@ 20 bpm

& 110 bpm

@ zucune de ces réponses
@ NSP

Figure 37 : Réponses des IDE a la question "Quelle fréquence cardiaque est le signe clinique d’un surdosage en morphine ? »

Pour cette question, la réponse attendue était donc la réponse D « aucune de ses réponses ».
La fréquence cardiaque n’est pas un parameétre spécifique pour le suivi d’un surdosage en

morphine.
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- Quels sont les signes neurologigues pouvant permettre de suspecter un surdosage en

morphine ?

Les bonnes réponses étaient « somnolence », « coma » et « confusion », qui sont les signes
d’une dépression du SNC. La réponse « hyperactivité » quant a elle ne fait pas partie des signes

évocateurs d’un surdosage en morphine.

(n=75)
Somnolence

Coma
Hyperactivite
Confusion

NSP

0 20 40 60 80

Figure 38 : Réponses des IDE a la question "Quels sont les signes neurologiques pouvant suspecter un surdosage en morphine
o

On note ici que 28% des répondants ne semblent pas associer le coma a un signe neurologique
pouvant faire suspecter un surdosage en morphine. Pour les risques classiques

« somnolence » et confusion plus de 80% des IDE ont répondu correctement.
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- Quelles sont les 2 échelles permettant de vérifier la douleur ?

Pour cette question ouverte, les réponses attendues étaient « Echelle Verbale Simple » (EVS)

et « Echelle Visuelle Analogique » (EVA) et/ou « Echelle Numérique » (EN).

(n=75)
EVA

EVS

EN

NSP

0 20 40 60 a0

Figure 39 : Réponses des IDE a la question "Quelles sont les 2 échelles permettant de vérifier la douleur ?"

Onreleveici que la plupart des IDE connaissent au moins une des deux échelles. A noter quand
méme que seulement 20% connaissent I'EVS et que 5% des répondants ne connaissent aucune

échelle permettant de vérifier la douleur.
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- Quels sont les gestes a réaliser en cas de surdosage en morphine ?

Pour cette question, il fallait cocher les réponses « arrét de la PCA », « stimuler le patient » et

« appeler le médecin ».

(n=75)

Arrét de la PCA

Stimuler le patient

Réduire l2 dosage
de morphine

Appeler e
médecin

Figure 40 : Réponses des IDE a la question "Quels sont les gestes a réaliser en cas de surdosage en morphine ?"

Les deux gestes les plus importants a réaliser « arrét de la PCA » et « appeler le médecin » ont
un trés bon pourcentage de réponse. « Stimuler le patient » est un bon réflexe a avoir mais

n’apparait pas comme un geste critique a réaliser pour la moitié des répondeurs.
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2.2 Résultats sur la préparation et I'administration de I’antidote de la morphine

- En cas de surdosage en morphine, quel est I'antidote a administrer ?

Pour cette question ouverte deux réponses possibles, soit « Naloxone » soit « Narcan® »

@ Maloxone ! Marcan
@ NSP

Figure 41 : Réponses des IDE a la question "En cas de surdosage en morphine, quel est I’antidote a administrer ?"

- Comment préparer I’antidote ?

La réponse était sous forme d’un texte a trou. Il fallait remplir « 0,4mg dans 9ml de NaCl a 9%

soit 40ug/ml ».

(n=75) . Conforme
' Non conforme

® NsP
2%

Figure 42 : Réponses des IDE a la question "Comment préparer I'antidote ?"
Entre les réponses non conformes et ceux qui ont répondu « Ne Sait Pas », cela fait un total

85% des répondants qui ne maitrisent pas la préparation de I'antidote de la morphine.
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- Commentinjecter I’antidote ?

La réponse était la aussi sous la forme d’un texte a trou. La réponse attendue était « 2ml de la
préparation toutes les 2 a 3 minutes ».

(n=75)
@ Conforme

@ Non conforme

@ NSP

Figure 43 : Réponses des IDE a la question « Comment injecter I'antidote ? »

On note ici que 96% ne connaissent pas les modalités d’administration de I'antidote.
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2.3 Résultats sur la surveillance du matériel en cours d’utilisation

- Selon vous, sur quel robinet 3 voies faut-il connecter la PCA ?

Pour cette question, deux réponses étaient possibles : la réponse correcte était le « robinet
proximal ». Le site d’administration optimal de la PCA sur le montage de perfusion est maitrisé

par les IDE interrogés.

(n=75) @ Froximal
@ Distal

4%

Figure 44 : Réponses des IDE a la question "Selon vous, sur quel robinet 3 voies faut-il connecter la PCA ?"

- Quels sont les parameétres a controler sur les données affichées sur la pompe ?

Les parameétres importants a vérifier sur I'écran de la PCA sont : « la dose du bolus », « le type

de débit », « la période réfractaire » et « la dose maximale de morphine sur 24 heures ».

(n=75) Dose du bolus
Volume du bolus
Concentration

Type de débit

Période réfractaire

Dose max /24h

Violume perfusé

NSP

1] 20 40 60 a0

Figure 45 : Réponses des IDE a la question "Quels sont les parametres a contréler sur les données affichées sur la pompe ?"

Les réponses attendues sont majoritaires pour les parametres « dose du bolus », « période
réfractaire » et « dose max /24h » (>78%). Cependant seulement 64% pensent a contrdler le

type de débit affiché sur la pompe a PCA (continu/discontinu).
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- Surl’écran PCA le débit programmé doit étre :

Question a deux possibilités de réponses. La réponse souhaitée est mode « discontinu ».

(n=75)
Continu 32%
Dizcontinu
N3P - 8%
0 20 40 il

Figure 46 : Réponses des IDE a la question "Quel débit doit étre programmeé sur I'écran PCA"

- L'ajout d’une valve anti-reflux sur le montage de perfusion est nécessaire en

présence de quel consommable ?

Pour ce QCM la réponse attendue était la tubulure « d’une pompe IVAC ». 7% seulement des

IDE interrogés ont répondu correctement.

3%

(n=75) @ D'une pompe IVAC
@ D'une pompe Micrel
Pour les 2 pompeas
@ Four aucune des 2 pompes
& NSP

Figure 47 : Réponses des IDE a la question "L’ajout d’une valve anti-reflux sur le montage de perfusion est nécessaire en
présence ?"

Cette question a été soumise a interprétation et c’est pour cela que les réponses données
divergent de celle attendue. En effet, les IDE ont répondu en majorité que la VAR était

nécessaire en présence des deux pompes, ce qui est correct. Cependant la tubulure captive
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de la pompe Micrel ® possede déja une VAR intégrée dans son consommable. En pratique, il

n’est pas nécessaire d’en rajouter une pour ce type de consommable.
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2.4 Résultats sur I'enregistrement des données clinigues et leur tracabilité

- Quels sont les parameétres a enregistrer dans le dossier patient ?

« Fréquence cardiaque » et « Etat de conscience » ne sont pas des parametres qui nécessitent
d’étre enregistrés. Toutes les autres réponses étaient correctes. La majorité des IDE (>97%)

interrogés ont coché les 4 réponses attendues.

(n=75) Fréguence
respiratoire
Mombre total de
bolus demandés
Mombre de bolus
administrés
Fréguence
cardiaque

Score de la
douleur

Etat de
conscience

Figure 48 : Réponses des IDE a la question "Quels sont les parameétres a enregistrer dans le dossier patient ?"

- QU enregistrer ces parameétres ?

Les équipes des US et d’anesthésie du centre hospitalier de Lyon-Sud travaillent avec
différents logiciels pour I'enregistrement des prescriptions et des informations relatives au
patient. Il est donc important de vérifier que les infirmiéres enregistrent les données du
patient sur le logiciel adapté (Cristalnet® ou Easily®).

@ Cristalnet

(n=75) @ Easily
Cpium

@ Cristalnet / easily
A @ ICCA/ Diane

@ Autre

Figure 49 : Réponses des IDE a la question "Ou enregistrer ces paramétres ?"
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PARTIE IV : Discussion

La quatrieme partie sera dédiée a la discussion. Notre discussion commencera par une
analyse des résultats sur I'audit de pratique des montages IV. Tous nos indicateurs seront
commentés et les indicateurs « SR » déja présents lors des audits antérieurs pourront étre

comparés avec ceux de ce nouvel audit.

Dans la deuxieme partie de la discussion nous traiterons les résultats de I'enquéte
effectuée aupres des IDE des services de chirurgie sur leur connaissance de la PCA. Nous
apprécierons la validité de I'outil utilisé (auto-questionnaire). Nous finirons cette partie en
proposant quelques outils qui pourraient aider les IDE au quotidien a mieux assurer le suivi

d’un patient sous PCA.

1. Audit de pratique 2017

Pour cet audit, un taux minimum de 80% de montages observés avait été fixé. A la fin des

13 journées d’audits, un taux d’exhaustivité de 87% était atteint.

Les criteres SRO1 (chambre compte-goutte correctement remplie), SRO2 (prise d’air
fermée), et SR04 (partie médiane du dispositif 2.3VD déconnecté) ont tous les trois obtenus
des taux de conformités compris entre 50 et 70% et sont en diminution en termes de
conformité par rapport au précédent audit en mars 2016. La diminution du taux de conformité
de SRO1 (63% versus 71% en Mars 2016) suggere qu’un rappel sur la nécessité d’avoir une
chambre compte-goutte correctement remplie est important afin d’éviter les risques de
désamorcages de la tubulure et de permettre un réglage de débit de perfusion optimal. Une
erreur de débit engendrera une mauvaise dose de médicament administrée au patient qui est

la principale erreur (18,7%) retrouvée lors de I'administration de médicament IV (4).

Le critére SRO2 (prise d’air fermée) a subi une forte baisse (62% contre 88% en Mars 2016).
Bien que I'éloignement des ateliers de formation puissent expliquer une partie de cette
diminution, elle n’explique pas a elle toute seule une telle baisse du taux de conformité. Lors
de I'audit en SSPI un IDE m’a fait une remarque sur le dispositif sécurisé 10.3 VD. En effet, il
semble qu’auparavant le consommable possédait la prise d’air déja fermée dans I'emballage,

aujourd’hui le DM est conditionné avec la prise d’air ouverte. C’est donc un nouveau reflexe

80

PILLAT
(CC BY-NC-ND 2.0)



que les équipes ont besoin d’intégrer avec les contenants souples et semi rigides. Il semble
tout de méme important de rappeler aux opérateurs I'exigence d’avoir une prise d’air afin

d’obtenir une perfusion en systéme clos et éviter tout risque d’infection ou d’embolie gazeuse.

En ce qui concerne l'indicateur SR04, le taux de conformité est relativement bas (seulement
52%). Depuis I'audit, les recommandations sur la partie médiane du dispositif 2.3VD ont
changé. Aujourd’hui, la partie médiane peut étre laissée en place selon les prochains soins
médicamenteux que doit recevoir le patient. Ce critére n’est plus considéré comme un
indicateur a risque important pour I'équipe pharmaceutique de I’hépital notamment du fait

gue les IDE des services de chirurgies ont été formés aux risques liés a la perfusion.

Malgré la baisse observée pour ces trois criteres, leur taux de conformité compris entre 50 et
70% restent satisfaisants et prouvent que I'impact des formations est toujours présent. Afin
de garder ces critéres dans des taux acceptables, de nouvelles formations pour compenser

I’éloignement des précédentes pourrait-étre envisagées.

Les autres critéres de "audit (SR03, USO1 et PCAO1 a PCA08) possédent tous un taux

de conformité supérieur a 70%. Ce qui est globalement satisfaisant.

Le critere SRO3 (robinets correctement fermés et obturés en cas de non-utilisation) garde un
taux de conformité trés correct (92%). Les équipes semblent sensibilisées aux risques
d’embolie gazeuse ou d’infection qui peuvent découler d’une mauvaise utilisation des R3V

notamment par défaut d’obturation.

Le critére USO1 (observation de la modification des montages 10.3VD en US) possede un taux
de conformité de 100%. Cet indicateur nous révele une tres bonne prise en charge du patient
possédant le dispositif 10.3VD par les IDE d’unité de soins. Tous les dispositifs de perfusions
sont retirés lorsque le patient ne regoit plus de médicament par voie IV. Cela évite tout risque

lié a la perfusion et c’est un confort supplémentaire pour le patient en post-opératoire.

Pour les patients qui recevaient toujours des soins IV une fois de retour en US, |a encore,
aucune non-conformité n’a été constatée, aucun matériel inadapté ou superflu qui pourrait
géner le patient ou le mettre en danger n’a été observé. Pour ces deux critéres, les BPP sont

bien acquises et respectés par les IDE.
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Les indicateurs PCA présents dans I'audit (PCA01-PCA08) nous donnent des informations sur
trois domaines : la surveillance clinique du patient sous PCA par les IDE, la surveillance de la
programmation de la pompa a PCA par les IDE, et I'enregistrement des données concernant

la PCA par les IDE.

Les taux de conformité obtenus par les indicateurs PCAO4, PCA05, PCA06 (100%) sur la
surveillance clinique du patient sous PCA, ainsi que les indicateurs PCAO7 (80%) et PCAO8
(100%) sur I'enregistrement des données sont excellents. Néanmoins, on remarque que les
indicateurs PCAO1, PCAO02 et PCAO3 concernant la programmation de la pompe et sa
surveillance ont obtenu un taux de conformité plus bas (respectivement 70%, 50% et 70%) et
qui démontrent une moindre maitrise de l'usage des pompes a morphine et leur
fonctionnement par les IDE des unités de soins. Pour rappel, ces indicateurs PCA ont été
intégrés dans l'audit afin de juger l'impact de formations réalisées par I'équipe
pharmaceutique et I’équipe d’anesthésie de I’hdpital, et surtout nous ont paru d’intérét au
regard de la toxicité des morphiniques en cas de surdosage. Malheureusement ces chiffres
doivent étre pris avec du recul du fait du peu de patients avec une PCA rencontré lors de I'audit
(seulement 10). Ce faible recrutement non prévu est une des limites de notre méthode. Il était
difficile de voir le réel impact des formations et de déceler les risques possibles autour de la
PCA (vu en premiere partie) avec si peu de données. Nous avons donc décidé de compléter
par une enquéte a destination des IDE des unités de soins afin de collecter plus de données

autour de la PCA et des connaissances et pratiques liés a cette technique.
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2. Enquéte sur la PCA aupres des IDE

Les réponses obtenues dans notre enquéte proviennent de I'ensemble des services de
chirurgies de I’"hopital Lyon-Sud. La population que nous avons interrogée est homogene en
termes d’années d’expérience. En effet 38% des IDE ont moins de 5 années d’expérience
contre 44% qui ont 5 années ou plus d’expérience en tant qu’IDE. Equipes de jour, comme de
nuit ont été questionnées avec un taux d’exhaustivité de 71% obtenu. Il était important
d’associer les équipes de nuit a cette enquéte du fait que ces IDE sont pleinement impliqués

dans la mise en ceuvre de ces traitements chez le patient de retour du bloc opératoire.

Parmi les thémes qui semblent acquis par les IDE, les réponses autour de la surveillance
cliniqgue des patients bénéficiant d’'une PCA au retour de la SSPI sont dans I'ensemble trés
correctes avec des pourcentages de bonnes réponses supérieurs a 80% pour la plupart. La
reconnaissance des signes cliniques d’un surdosage en morphinique, qu’ils soient
respiratoires, ou bien neurologiques est acquise par les IDE. On constate que les échelles
d’auto-évaluation de la douleur sont également connues de tous. Les formations ont été
bénéfiques et représentent un élément clé dans la sécurité thérapeutique et la maitrise du

risque de surdosage en morphine.

Pour que la prise en charge médicamenteuse soit efficace et avec un réel impact positif pour
le patient, ces données cliniques doivent étre correctement enregistrées dans le dossier
patient pour assurer une bonne tracgabilité. Dans notre enquéte, nous pouvons constater que
les données importantes a enregistrer sont connues des équipes (tous supérieurs a 97%) et
sont dans la majorité bien enregistrées dans Cristalnet® et/ou Easily® (83%) qui sont les
logiciels supports du dossier médical du patient. Le suivi thérapeutique est donc correctement
fait ce qui permettra une prise en charge optimale du patient en cas d’incident voire

d’accident de perfusion (bolus non prévu).

En ce qui concerne le réglage et la surveillance de la pompe et du montage de perfusion
en cours d’utilisation, ceux-ci sont dans I'ensemble satisfaisants mais peuvent étre améliorés.
Le montage des deux modeles de PCA disponibles semble acquis par les équipes soignantes.
Si on tient compte du biais d’interprétation la majorité (77%) maitrisent la sécurisation du
montage par une valve anti-reflux et 96% savent que la tubulure de la PCA doit étre

positionnée sur le robinet proximal, celui le plus proche de I'abord veineux du patient.
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Par ailleurs, 30% ont répondu que le débit programmé doit étre continu. Cependant, pour
sécuriser I'administration de la morphine par PCA, le choix a été fait par I'’équipe médicale

d’anesthésie de recourir a un débit programmé en discontinu.

Les parametres affichés par la pompe qui sont importants a surveiller sont dans I'ensemble
connus des IDE. Attention tout de méme au parameétre « type de débit », car seulement 64%
pensent a le regarder et nous avons pu voir juste au-dessus que 30% pensent que le débit doit

étre continu.

Comme nous avons pu le voir dans la premiére partie, les erreurs récurrentes au sujet des PCA
sont souvent d’origine humaine (mauvaise programmation, erreur dans le montage, non-
respect des procédures...) (25). Il est donc important de mettre en place des vérifications (lors
de l'installation de la PCA en SSPI, lors du retour du patient dans son unité de chirurgie) pour
détecter ces erreurs le plus rapidement possible lorsqu’elles surviennent, afin de les corriger
et minimiser I'impact qu’elles auront sur le patient. Lors de I'audit, j'ai pu suivre tous les
patients possédant une médication de type PCA entre la SSPI et leurs unités de soins de
chirurgie. J’ai pu noter que le transfert s’effectue avec la pompe a morphine dans le lit du
patient. Des risques possibles de déconnexion ou un défaut de programmation peuvent
survenir. |l est nécessaire que les IDE des services de soins connaissent le matériel afin de

pouvoir faire ces vérifications lorsque le patient revient de SSPI.

Les fabricants des pompes a morphine que possede I’hopital ont fourni des livrets explicatifs
trés concis et trés bien expliqués de leurs DM. Suite a notre travail, la pharmacie a commandé

30 livrets a destination des services de chirurgie.

La derniere partie de notre enquéte sur la conduite a tenir en cas de surdosage en
morphine reléve quelques points alarmants. Bien que plus de 95% des infirmiers connaissent
le nom de l'antidote, seulement 15% se souviennent de comment le reconstituer et
uniquement 4% des IDE interrogés savent comment I'administrer au patient. Face a une
urgence comme une détresse respiratoire avec risque vital, il est indispensable que les
modalités de préparation et d’administration de la naloxone soient maitrisées. D’ailleurs dans
I'article 13 du Décret n°2002-194 du 11 février 2002 du code de la santé publique, (30) il est
précisé que : « En "absence d’'un médecin, I'infirmier est habilité, aprés avoir reconnu une

situation comme relevant de I'urgence ou de la détresse psychologique, a mettre en ceuvre des
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protocoles de soins d’urgence, préalablement écrits, datés et signés par le médecin
responsable ». C'est pour cela qu’a chaque prescription de PCA, le médecin prescrit d’emblée

dans l'ordonnance la Naloxone.

Alafin de notre enquéte, une question concernant les axes que les participants souhaiteraient
voir abordés lors de possibles prochaines formations a été posée. Une grande majorité (>90%)

de ces réponses concernaient la préparation et |'utilisation de la Naloxone.

Dans cette optique de sécurisation des administrations, des aides cognitives ont été créées et
proposées par un étudiant IADE courant 2018. Elles sont en attentes de déploiement dans les

US. Ces aides sont présentées en annexe (annexes 4 et 5).
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3. Discussion générale

A I’hopital, la lutte contre les erreurs médicamenteuses est quotidienne et demande
une remise en question perpétuelle pour tous les acteurs de la prise en charge
médicamenteuse y compris par les équipes de soins. La perfusion IV, qui est I'un des actes de
soins les plus fréquents en milieu hospitalier est souvent banalisée avec notamment peu de
difficultés d’usage déclarées par les infirmiers. Néanmoins, la diversité des dispositifs
médicaux, la complexité des montages de perfusions (hétérogénéité, systemes actifs/gravité)
et la diversité des pratiques des opérateurs augmente le risque de survenue d’erreurs pouvant
étre déléteres pour le patient (31). Afin de prévenir ces risques, il est indispensable de rédiger
et mettre en place un guide de Bonnes Pratiques de Perfusion, de former les équipes
soignantes lors d’ateliers de formation et de mettre a disposition des équipes de soins des

dispositifs médicaux qui soit a la fois adaptés au besoin et sécurisés.

Dans I’étude de I'ISMP du Canada (4), 56 ,7% des incidents liés a des médicaments IV ont lieu
au stade de I'administration. Ces résultats doivent inciter les IDE a s’interroger sur leurs
pratiques de perfusion. Une des solutions, aprés rédaction et diffusion de bonnes pratiques

de perfusion, est de vérifier I'application de ces procédures par la mise en ceuvre d’audits.

Comme nous avons pu le voir, I'’équipe pharmaceutique de I’'Hopital Lyon-Sud a déja
réalisé de nombreux travaux dans le but d’améliorer la sécurité des perfusions IV au niveau
péri-opératoire (nouveaux dispositifs médicaux Edelvaiss sécurisés, ateliers de formations sur
les BPP, audits de pratiques) (5). Afin de pérenniser le travail déja accompli par les équipes
médico-pharmaceutiques, il était important de renouveler certains criteres permettant de

s’assurer que le respect des BPP était toujours connu et appliqué par les équipes d’IDE de SSPI.

La nouveauté de ce projet par rapport aux précédents, est d’avoir fait le focus autour
de la PCA et de la morphine. La morphine étant classé en 4°™¢ position des médicaments ayant
le plus fréquemment été impliqués dans des incidents liés a des médicaments IV (4) et son
administration en mode PCA restant une des stratégies de référence contre la douleur(26), il
était nécessaire de faire le point sur les montages dans le contexte d’'une observation et sur
les connaissances des équipes soignantes. Grace a ce travail, le point a pu étre fait et des

premieres propositions d’axes d’améliorations ont pu étre formulées.
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La richesse de ce projet, provient de sa collaboration pluridisciplinaire (pharmaciens,
médecins, IDE, IADE, cadres...) dont jai pu profiter lors de mon stage a I'hopital. Une
collaboration nécessaire pour notre intérét principal en tant que professionnel de santé : la

sécurité du patient.
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CONCLUSION

Ce travail s’inscrit dans la continuité du projet de sécurisation des perfusions
intraveineuses en péri-opératoire mené en collaboration médico-pharmaceutique au sein du
I’'Hopital Lyon-Sud depuis 2012. Selon certains auteurs, les erreurs liées a la médication par
perfusion intraveineuse présentent le plus grand risque de préjudice pour un patient et la
morphine est I'un des principaux médicaments impliqués dans ces erreurs. Ainsi, les deux
objectifs de ce travail, étaient de vérifier le respect des Bonnes Pratiques de Perfusion en salle
de surveillance post-interventionnelle et d’évaluer les connaissances des infirmiers diplomés
d’état des unités de soins de chirurgie sur I'application des Bonnes Pratiques chez le patient
bénéficiant d’un traitement médicamenteux de type « Analgésie contrblée par le patient » ou

« Patient Controlled Analgesia » (PCA).

Pour mener a bien ce projet, Nous avons dans un premier temps créé une fiche d’audit
spécifique, sur la base de celles utilisées lors des précédents audits, avec pour référentiel le
guide des Bonnes Pratiques de Perfusion en vigueur en péri-opératoire. Nous avons profité de
ce nouvel audit pour intégrer dans la fiche de recueil huit nouveaux critéres liés a la prise en
charge des patients en post-opératoire et de retour dans leur unité de chirurgie avec un
traitement de type PCA. Toujours d’un point de vue méthode, nous avons pu concevoir un
auto-questionnaire qui a été distribué dans toutes les unités de soins de chirurgie de I'hdpital
a destination des infirmiers des équipes de jour comme de nuit afin d’évaluer leur

connaissance sur le suivi des patients sous morphiniques.

Pour 'audit de pratiques, les résultats montrent une diminution de la conformité en
comparaison a l'audit 2016 pour certains indicateurs comme « Remplissage des chambres
compte-gouttes a 50% » et « Prise d’air fermée lors de [I'utilisation d’une poche
souple » (respectivement 63% et 62% en 2017 contre 71% et 88% en 2016). Les résultats sont
dans I’ensemble satisfaisants, tous les indicateurs ont un taux de conformité supérieur a 50%.
Lors de I'audit, dix patients bénéficiant d’un traitement de type PCA ont pu étre suivis. Sur les

huit indicateurs relevés, sept sont supérieurs a 70% en termes de conformités.

Grace a cet audit, nous pouvons voir que les bonnes pratiques de perfusions sont dans
I'ensemble acquises et respectées par les infirmiers des salles de soins post-

interventionnelles. Les équipes sont conscientes des risques liés a la perfusion intraveineuse
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et maitrisent les risques grace notamment a la bonne utilisation des dispositifs médicaux
sécurisés mis a disposition. Le faible nombre de patient possédant une médication de type
PCA rencontré lors de I'audit (seulement dix) ne nous permet pas de tirer de conclusion sur
les connaissances des infirmiers autour de ce sujet. Cela fait partie des limites de notre
méthode. En réponse a cette contrainte, nous avons donc pris la décision d’interroger les IDE

a I'aide d’un auto-questionnaire.

Les résultats des auto-questionnaires remplis montrent que la surveillance clinique et
le suivi thérapeutique du patient sous PCA sont tous supérieurs a 80% en termes de
conformités. La maitrise de l'usage des dispositifs médicaux utilisés par les infirmiers
interrogés est démontrée avec des taux de conformités dans les réponses compris entre 50%
et 100%. Au contraire, les questions relatives a I'utilisation de I'antidote a la morphine ont
posé probleme. Bien que les équipes connaissent le nom de I'antidote (Naloxone), une tres
faible proportion maitrise sa préparation (15%) et ses modalités d’administration au patient

(4%).

En conclusion, nos résultats d’audit et ceux liés a I'auto-questionnaire sont plutot satisfaisants.
Les formations réalisées depuis 2014 pour les Bonnes Pratiques de Perfusion et en 2016 sur le

suivi des patients sous PCA ont eu un impact positif.

En perspective de cette évaluation, il sera nécessaire de mettre a jour les Bonne
Pratiques de Perfusion (2016) et de réaliser de nouvelles formations afin de maintenir les
connaissances et renforcer la maitrise de BP. En ce qui concerne la médication de type PCA la
aussi, de nouvelles formations seraient a envisager en mettant I'accent sur les modalités de
préparation et d’administration de la Naloxone, avec le déploiement d’aides cognitives afin
d’aider la préparation de cet antidote s’inscrivant systématiquement dans un contexte

d’urgence.
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Annexe 1

FICHE TECHNIQUE D’UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rererence : EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

Parce que
;,% chaque voie
peut étre
déterminante...

67 chemin Neuf — 69780 TOUSSIEU FRANCE
Tel. : +33 (0) 472 481 490 — Fax : +33 (0) 472 481 491
www.doran-int.com
E-mail : customerservice@doran-int.com

EQ08.04 Fiche technique Edelvaiss
Template revt 01.16 117 [Rev 305.16]
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FICHE TECHNIQUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rersrence: EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS

FABRICANT : CORRESPONDANT MATERIOVIGILAMCE :
DORAM INTERNATIONAL Philippe BUISSON

67 chemin Neuf Tél - +33(0) 04 72 48 14 80

69780 TOUSSIEU Fax:+33(0)04 72 4814 98

Tél. :+33(0) 04 72 48 14 90 E-mail : pbuisson@doran-int.com

Fax :+33 (0) 04 72 48 1498
E-mail : customerservice@doran-int.com

MARQUAGE CE : CERTIFICATION DU SYSTEME QUALITE :
- (lasse du dispositif - 1A (annexe - [X, régle: 2]  NF EN 150 13485 : 2012

- Organisme notifie : LNE/G-MED N0453

- Muméro du certificat : 19829

Directive applicable - 93/42/CEE selon annexe : ||

DRGAMNISME CERTIFICATEUR :
LNE-Gmed

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

DENOMINATION COMMUNE :
Dispositifs de perfusion multi accés sécurisés

D{OSSIER TECHNIOUE:
Dispositifs de perfusion et accessoires (Perfu)

REFEREMCE :
Edelvaiss 10.3VD

DESCRIPTIF DU DASPOSITIF :

Perfuseur pour poche ou flacon comprenant

- Une chambre & gouttes, 20 gouttes/mn, avec filtre 15um et prise d'air obturable
- Un régulateur de débit

- Trois robinets

- Deux valves anti-retour

- Luer lock mobile

- Un filtre de purge

Démontage possible entre le tube &t le robinet e plus en amont et entre les deux robinets en aval.
Longueur Totale - 240cm

Prnax d'wtilisation : 4 bar

Volume résiduel HORS CHAMBRE COMPTE GOUTTES - 16.11m

Stérilisation Fto

DISPOSITIFS ET ACCESSOIRES ASSOCIES :

EDE .04 Fiche technique Edelvaiss
Template revi 01.1@ 217 [Rew 3 05.16]
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FICHE TECHNIQUE D’UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rérérence : EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

w N

N oyn s

9b
10
11
12
13
14
15

PRECISIONS COMPLEMENTAIRES SUR LES COMPOSANTS

Protecteur
Perforateur

Prise d'air

Chambre 3 gouttes
Filtre

Régulateur de débit
Tube

Embout

Robinet 3 voies
Repére de couleur

Obturateur

Valve Anti-Retour
Valve Anti-Retour
Embout terminal
Protecteur

Filtre de purge

Polyethyléne

ABS

PVC

Hydrophobe 0.5 um
PVC

Nylon 15 um
Adelberg / ABS
PVCTOTM
@=3.0x4.1mm
A:L= 120cm

B:L= 80cm

C:L= 1l4cm

Luer lock fixe MABS HD
PC Lipidoreésistant / HDPE
Polypropyléne
Polypropyléne
ABS-Silicone
ABS-Silicone

Luer lock mobile ABS
Polyethyléne
Polyamide 0.2 um

E08.04 Fiche technique Edelvaiss
Template revt 01.16

317

[Rev 305.16]
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FICHE TECHNIQUE D’UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rererence : EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

CONDITIONNEMENT ET EMBALLAGES

@ Unité d’emploi sous protecteur individue! de stérilité
@ 75 unités d’emploi par unité protégée
@ 40 unités protégées par unité de transport

@ h=34cm

L=15cm L=39%9cm

=tsen TN Facilité de contréle

EDELVAISS* =
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E08.04 Fiche technique Edelvaiss
Template rev! 01.16 477

1=30cm

Protection
Cornieres de renfort + film

[Rev 305.16]
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FICHE TECHMIQUE D*UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

aersrence : EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

PROCEDE DE FABRICATION ET DE STERILISATION

LIEU DE FABRICATION -

Unign eurcpéenns

LIEW DE STERILISATION :
Unign eurcpéenns

MODE DE STERILISATION DU DISPOSITIF 3
Eto

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

CONDITIONS NORMALES DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE :
A I'abri de la poussiére, de humidite et du soleil
Température optimum de stockage : 28°C
Temperature maximum - 20°C
Température minimum : 0°C

DUREE DE VALIDITE DU PRODUIT :
5 ans

CONSEILS D'UTILISATION

INDICATIONS :
Perfusion de solute

PRECAUTIONS D'EMPLOI :
Verifier que 'emballage produit n'est pas endommage ; dans le cas contraire ne pas Futiliser.
Verifier |a date de péremption
Dispositif 3 usage unique, ne pas le réutiliser
Verifier |a présence des protecteurs de sterilite

Remplacer par des obturateurs stériles tous les obturateurs étanches cu non sur tous les composants ol ils se
trowvent : robinets, valves. ..

Effectuer la purge du DM s=lon mode d'emploi avant toute utilisation

Dans le cas d'un raccord démentable, ne pas wtiliser de pince ou tout autre objet pour le démonter

Me pas serrer de fagon excessive les raccords

Me pas effectuer de traction sur les tubes

Deémontage possible entre le tube et le robinet le plus en amont et entre les deux robinets en aval

MNOTICE D"UTILISATION :
E04.08 Motice dispositifs de perfusion et accessoires

EDE.04 Fiche technigue Edeleaiss
Template revi 01.18 517 [Rev 3 05.18]
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FICHE TECHNIQUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rerérence : EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

MODE D'EMPLOI

ELston

Sortir le perfuseur de son sachet [la prise d"air est
obturee)

1. Rapprocher be clamp 3 rouleste de la chambre goutte
3 goutte

3. Perforer le flacon pose sur un plan dur et plat

4.  Fermer la roulette et retourner 'ensemble

5. Par pressions successives sur la chambre, effectuer e
nivesu dans celle-ci

6. Owvrir la prize d'zir

7.  Owwrir doucement le clamp 3 roulette powr wne
purze penerale du perfuseur limitant la survenue de
micra-bulles

8. Fermerle damp i rouletie

9. Enlever ke bouchon en bout de ligne (& Faide des
deur mains)

10. Raccorder doucement Fembout luer<ock du
perfuseur & I'abord wasculaire [werrouiller fermement
en effectuant & de tourj

11. Regler le debit avec l= clamp & roulette (verifier apres
15" sauf 5i perfusion inferiewr 3 1h) compizge des
gouttes ohligatoire afin d'optimiser le reglage
Bemargye : 5i 3 ka fin de "stape & le flacon doit &mme
retgurne sur le charriot de soins par exemple, slors
fermer |a prise d'air, la rowrir apres ke branchement
du patient.
5i wous souhaitez a casser » le perforateur dans le
flaomn, cedi est possible : en s'aszurant gue la
codlerette du perforateur est bien visible; en le pliant
geuche droite, jusqu'a rupturne,

B0E&.04 Fiche technigue Edelvaiss
Template rewi 01.18 6i7

Sortir le perfuseur de son sachet [la prise d"air est
obtures]

Rzpprocher be clamp 3 rouleste de |a chambre
Eoutte 3 Zoutte

Perforer la poche & plat, rouletbe owverte

Faire le niveau dans |la chambre goutte 3 goutte &n
tenant |z poche dans |z main gawche, la chambre
de goutte 3 goutte situee 3 I'envers au dessus dela
poche |roulette ouverte)

Par pressions faibles sur Iz poche, chasser I"air de
celle-ci dans |a chambre de goutte 3 goutte puis
ajuster be niveau ¥ chambre

Retourner |a poche dans le sens dassique de la
perfusion

Fermer le clamp 3 roulette

Endever le bouchon en bout de ligne | Faide des
deux mains)

Raccorder doucement Fembout Luer-lock du
perfusewr & I'shord vasculaire [verroviller
fermement en effectuant X de tour)

Regler le debit avec le clamp & roulette (verifier
apres 15 szuf =i perfusion inferieur 3 1h) comptaze
des powttes obligatoire afin d'optimizer le reglage

Remargue : Cette methode de purge poche en bas
supprime e risgue de desamoncage du perfusewr
en fin de perfusion et donc de remontee de Sng
dains k3 tubulure. 5§ vous souhaitez que le volume
de liquide présent dans la chambre soit distribus
au patient, il vous suffit dans ce cas d'owwnirla
prise d'air.

[Rew 3 05.18]
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FICHE TECHNIQUE D’UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

réference - EDELVAISS® 10.3VD

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

L'ESSENTIEL DE :
EDELVAISS®-10.3VD

o DEMONTABLE IC)

e VALVE ANTI'RETOUR
NON DEMONTASLE

VOLUME RESDUEL HORS CHAMBRE

conrTEoouTTES (16,1 T

LONGUEUR TOTALK | 280CMm

UTIISATION FAR GRAVITE

NOTES
- vent r(ol
E.uh.m o o,_x ;{‘.PC‘ \}-
i 4o P Dofs\ INTERNATION
Ao 3 J.R.\.\L\ILK.\AXIIQI\AL

" - » T AN e
- 1 O canavTenes 6O
e

Fait 3 Toussieu le 12 mai 2016,
Nom et qualité du signataire : Philippe Buisson DG & Correspondant Matériovigilance

Sehure:: Assurunce Quality Manager o
P/O v LroNG-HOI \ \\
I IN——
c '_""_-.._-_.-‘%l\_)lv )
E08.04 Fiche technique Edelvaiss e
Template revi 01.18 77 [Rev 3 05.16]

100

PILLAT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Annexe 3

DOSSIER TECHNIQUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rétérence: EDELVAISS-2.3VD"

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES
SANS PHTALATE

Révision 1032013 E03.004 ecehvaiss edS 032011

Programme de Formation - Gestion de Perfusion Complexe :
www.doran-int.com/PFGPC

Parce que

chaque voie

peut étre
déterminante...

67 chemin Neuf — 69780 TOUSSIEU FRANCE
TelL : +33 (0) 472 481 490 — Fax : +33 (0) 472 481 491
www.doran-int.com

E-mail : customerservice@doran-int.com
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DOSSIER TECHNIGQUE DYUN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

®
reerence: EDELVAISS-2.3VD
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Resision 1092013 E03.00£ axcelvalss eds 092001

RENSEIGHEMENTS ADMIMISTRATIFS e e et et s s e e mm s s s s saan e

Fabricant
Comespondant matériovigilance
Organizme cerificateur

INFORMATIONS SUR LE DISP O SITIF e e e

Dénomination commune

Mom commercial

Référence

Code TIPS

Drescriptif du dispositif

Composition du dispositif

Precisions complémentaires sur les composants
Marquage CE

Diate de la premigre mise sur le marché dans 'UE
Inscription selon la nomenclature CMP
Dispositife et accessoires a lister
Conditionnement et emballages

PROCEDE DE FABRICATION ET DE STERILGATIOMN e

Lieu de fabricaticn
Lieu de stérilisation
Mode de stenlisation du dispositif

CONDITIONS DE COMSERVATION ET DE STOCKAGE e

Conditions nomales de conservation et de stockage
Curée de validité du produit

Indications
Précautions d'emploi
Contre-indications
Mode d'emploi

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES SUR LE PRODUIT e

SPECIFICITES TECHNIGUES DU DISPOSITIF MEDICAL e s e snaaas

Tubwlure de perfusion

2

p.3

e P. 34

p. &

p. &

p. 6.7

p.&

p.89
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DOSSIER TECHMIGUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

®
rererence - EDELVAISS-2.3VD
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Revision 1092013 E03.004 adehmiss 2dS 092041

RENSEIGNEMENTS ADMINISTRATIFS
FABRICANT CORRESPONDANT MATERIOVIGILANCE
CORAN INTERMATIOMAL Philippe BUISSON
&7 chemin Meuf Tel - +33 (D) 04 72 48 14 90
G970 TOUSSIEY Fax :+33 (D) 04 72 43 14 95
Tél :+33(0)04 72 45 14 90 E-mail : pbuisson@doran-nt.com

Fax - +33 (D) D4 72 45 14 95
E-mail : customerservice@doran-int.com
Site web - www_doran-inf.com

CERTIFICATION DU SYSTEME QUALITE
NF EN 150 13485 : 2012

CORGANISME CERTIFICATEUR
LNE-Gmed

INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF

DENOMINATION COMMUNE
Digpositif de perfusion multiaceés sécurisés, SANS PHTALATE

NOM COMMERCIAL
Perfuseur spécial 4 accés, SANS PHTALATE

REFEREMNCE
EDELVAISS-2.3VD®

CODE TIPS
Mon

DESCRIPTIF DU DISPOSITIF
Perfuseur pour poche ou flacon comprenant : une chambre 4 gouttes flexible, 20 gouttes/mn, avec filtre
15pm et prise d'air obturable, un regulateur de debit, LL mobile, 1 filtre de purge.
PWC SANS PHTALATE.
Stérilization EtO, produit & usage unigue. Longueur totale = 245cm.

o
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COMPOSITION DU DISPOSITIF
Principaux composants

1 Protacteur Polyethyléne

2 Perforateur ABS

3 Pnsedair PVC sans DEHP
Hydrophobe 0.5 micron

4 Chambre 3 gouttes PVC sans Phtalate

5 Filtre Nylon 15 microns

8 Reégulateur de débit Adelberg / ABS

7 Tube PVC TOTM (sans Phtalate)
@ =3.0x4.1 mm
A:L= 120cm
B:L= 80cm
C:L=14cm

8 Embout Luer lock fixe MABS HD

@ Robinet 3 voies PC Lipidorésistant / HDPE

9b Repére de couleur Polypropyléne

10 Bouchon Polypropyléne

11 Valve Anti-Retour ABS-Silicone

12 Embout teminal Luer-lock mobile ABS

13 Bouchon Polyéthyléne

14 Filtre de purge Polyamide 0.2 micron

DOSSIER TECHNIQUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

réterence: EDELVAISS-2.3VD"
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Révision 1032013

E03.004 edehaiss edS 052011

PRECISIONS COMPLEMENTAIRES SUR LES COMPOSANTS

- Longueur Totale : 245cm - Pmax d'utisation : 4 bars

- Volume résiduel HORS CHAMBRE COMPTE GOUTTES : 18.60mi

- Caractéristique des valves AR N° 11 :

Fermé en position stand bye

Pression d'ouverture entre 2 et 12 mbar

Pression de rupture en opposition au courant normal : = 6 bars
La valve fonctionne dans toutes les positions

Débit Max NaCl 3 23°C, 75mlilmn  Glucose 40, 34 6miimn

00 O0O0O0
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DOSSIER TECHMIGUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

®
rerence: EDELVAISS-2.3VD
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Risvision 1092013 E03.00L ecehvaiss eds 092041

MARGQUAGE CE
- Classe du dispositif - 1A (annexe : IX, régle : 2)
- Directive applicable : 9342CEE =selon annexe - [l etV
- Mom et numéro de lorganisme notifié : LME/G-MED N°0459
- MNuméro du certificat : 19829 rev.1

DATE DE LA PREMIERE MISE SUR LE MARCHE DANS L'UE
INSCRIPTION SELON LA NOMENCLATURE CMP

DISPOSITIFS ET ACCESS0IRES ASS0OCIES A LISTER

CONDITIONNEMENT ET EMBALLAGES
@ Unite d'emploi sous protecteur individuel de stérilite
(@ 50 unités d'emploi par unité protégée
(@ 40 unités protégées par unité de transport

@ L=30acm Facilité de contrdle

;{"_ ~ EDELVAISS” %
il

Doowod e prdevreiiecciy ety
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DOSSIER TECHHMIGUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

rererence: EDELVAISS-2.3VD"

DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Risvision 1092043 B03.D0L adehaiss eds 102001

PROCEDE DE FABRICATION ET DE STERILISATION

LIEY DE FABRICATION
Linion européenne

LIEU DE STERILISATION
Union européenne

MODE DE STERILISATION DU DISPOSITIF
EtQ

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

CONDITIONS HNORMALES DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE
A Fabri de |a poussiére, de Fhumidité et du soleil
Température optimum de stockage - 28°C
Température maximum : S0°C
Température minimum : 0°C

DUREE DE VALIDITE DU PRODUWUIT
S ans

CONSEILS D'UTILISATION

INDICATIONS (selon marguage CE)
Perfusion de soluté (2 bars maxi)

FPRECAUTIONS D"EMPLOI
Weérifier lintégralité de l'emballage
M'utilizer gue si les obturateurs zont en place
Contriler les connexions avant mise en ceuvre

Démontage possible uniguement au dessus du groupe de 3 robinets et au dessus du robinet le
Plus en aval.

COMNTRE-INDICATIONS
Méant

MODE D'EMPLOI
Yoir page 7/ 9

&a
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r -]
DOSSIER TECHNIGUE D'UN DISPOSITIF IlIEI]ﬁLEAL STERILE
reterence : EDELVAISS-2.3VD
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE
Ridvision 1/05.2013 E03.004 =dehvaiss sdS 053011

MODE D’EMPLOI

Contrdler la connexion avant usage.

Wolume résiduel hors chambre - 16.50mil

POCHE

FLACOM

1 Sortir le perfuseur de son sachet et
fermer la prise d air

2 Rapprocher le clamp a roulette de la
chambre goutie & goutte

3 Perforer le flacon pose sur um plan
dur et plat

4 Femer la roulette et retoumer
I'ensemble

5 Par pressions sUcCcessives surla
chambre, effectuer le niveau dans celle-ci

& Owyrir la prise d'air

1 Soriir le perfuseur de son sachet et
farmer la prise d'air

2 Rapprocher le clamp a roulette de la
chambre goutte a goutte

3 Perforer la poche a plat, roulette cuverte

4 Faire le niveau dans la chambre goutte 3
goutte en tenant la poche dans |a main
gauche, la chambre de goutte 3 goutte
située & lenvers au dessus de la poche
(roulette ouverts)

5 Par pressions faibles sur la poche, chasser 'air de
celle-ci dans la chambre de goutte 3 goutte puis ajuster
le niveau ¥ chambre

7 Ouvrir doucement le clamp & roulette pour une purge
generale du perfuseur limitant la survenue de micro-bulles & Retourmer la poche dans le sens classigue de la

8 Fermer le clamp 3 roulette

perfusion

T Fermer le clamp 4 roulette

9 Enlever le bouchon en bout de ligne (a Naide des deux

mainsj B Enlever le bouchon en bout de ligne (a I'aide des deux
mains}

10 Raccorder doucement l'embout Luer-lock du perfuseur &

I'abord vasculaire (verrouiller fermement en effectuant ¥ de 8 Raccorder doucement 'embout Luer-lock du perfuseur

tour} 4 I'abord vasculaire (verrouiller fermement en effectuant
¥4 de four)

11 Régler le débit avec le clamp a roulette [vérifier aprés 10 Régler e débit avec le clamp a rouletts (verifier aprés

15" sauf si parfusion inferieur & 1h) comptage des gouttes 15" sauf si perfusion inferieur 3 1h) comptage des gouttes

obligatoire afin d'optimiser ke réglage

obligatoire afin d'optimizer le réglage
Remargue : Cette méthode de purge poche en bas

Remargue : 5i 4 la fin de I'étape 2 ke flacon doit &tre supprime le rnsque de désamargage du perfuseur en fin
retourne sur le charriot de soins par exemple, alors farmer de perfusion et donc de remantee de sang dans la

la prise d'air. la rouvrir aprés 2 branchement du patient. 5 tubudure. Si wous souhaitez que le volume de liguide
vous souhatez « casser » |2 perforateur dans le flacon. présent dans |a chambre soit distribue au patient, il vous

ceci est possikle,

Dien visikle

suffit dans ce cas d'ouvrr la prise d'air.

1} En s'assurant gue |la colleretie du perforateur est t

2} Enle pliant gauche drofte, jusgu'a rupture ,Jr/ i

INTERNA

&7 cieemin Neuf — 257B0 TOUSSIEL FRANCE
TS, - =33 (0] 472 451 480 — Fax : +33 (0) 472 451 491
www.doran-int com

E-mal : customersarvice goomn-nt com
Tra
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DOSSIER TECHMIGUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

®
rerrence - EDELVAISS-2.3VD
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Réwision 1 09.2013 E03.004 axdetvalss edS 022001

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES SUR LE PRODUIT

- Rapport et tirés @ part d'essais clinigues (efficacite, securité, performances) ou d'études phamaco-
economigues (classes selon le niveau de preuve scientifique de la littérature défini par FANAES)

- Lin tableau récapitulatif de 'ensemble des études SAMNS OBJET

- Un talleau résumant chacune des études clinigues SANS OBJET

- Amélioration du serviee rendu, senvice attendu
- Joindre I'avis de la CEPP ainsi que la publication au JO de la notification du remboursement du
produit.
- Si l'avis est en cours d'expertise par la CEPP, joindre le niveau d'amélioration du service rendu
revendiqué par le laboratoire.

- Recul d'utilisation : (pays de commercialisation, dates de mise sur l2 marché, centres
utilizateurs, ...) France, Juillet 2002, 300 hpitaux, 18 CHU, 40 PSPH, MCO
- Pays de commercialisation CEE
- Agrément FDA si disponible SANS OBJET

- Indications en développement

- Recommandations particuliéres d'utilization (restrictions de prise en charge, plateau technigue,
qualification de Fopérateur, )

SPECIFICITES TECHNIQUES DU DISPOSITIF MEDICAL

TUBULURE DE PERFUSION

Type de tubulure

Standard

Standard avec robinet 3 voies X

Perfuseur muni d’'un dispositif damét automatigue d'écoulement

Perfuseur de composition dépourvue de PHTALATE X
Perfuseur lipido-résistant X
Perfuseur sans latex X
Perfuseur sans PVC
Bra
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DOSSIER TECHNIGQUE D'UN DISPOSITIF MEDICAL STERILE

®
rerence- EDELVAISS-2.3VD
DISPOSITIF DE PERFUSION MULTIACCES SECURISES

SANS PHTALATE

Rwizion 1092013 E03.004 aviehwalss edS 09.2041

Constitution

Tube transparent souple de longueur = 1.5m

Perforateur muni d'un dispositif de protection

Chambre compte-gouttes avec filire de porosite

Prise d'air intégrée, obturable, muni d'un filtre

Raceord terminal luer vermouillable mobile, muni d’'un dispositif de protection et d'un filire de purge

F b b Bl

Filtre hydrophobe au niveau terminal

Morme NF EN IS0 8536-4 (décembre 2011)

b3

* Prescriptions physiques

E=sai de contamination particulairs

Etude de raccordement entre composants (résistance & une traction statique de 15 N pendant
15 secondes)

|-

Dimengions du perforateur (mm)

Dispositif d'entrée d"air (2ssai du débit en cas d'utilization d'un dizpositif d'entrée d'air)

Essai d'efficacité du filtre pour liquide de perfusion

Compte gouttes et sa chambre : dimensions et conception pour obtenir la comespondance
nombre de gouttes d'eau distillée | volume | masse

2 |

Essai d'intégrité du site d'injection

Raceord conique male conforme & la norme 1S0 594-1 ou 594-2

* Prescriptions chimiques

Substances réductrices (ou oxydables)

Metaux

Aridité ou alcalinité

Résidu d'évaporation

Absomption dans I'UV de la solution

* Prescriptions biologigues

Genérales

Absence de pyrogénes

Recherche de constituants hémaolytigues

Essais de recherche de toxicité

Morme NF EN IS0 15747 (aoit 2005)

Aptitude a la pénétration du perforateur du dispositif de perfusion - la force ne doit pas étre
supérieurs & 200N & un taux d'insertion de 500 mm.min -1

Force d'adhésion du dispositif de perfusion et imperméabilité du point dinsertion - la force de retrait
du dispositif de perfusion doit &tre supérisure & 15N a la vitesse de 100 mm.min -1

Autres normes - NF590/202 DINSB362

Fait & Toussieu le 25.09.13
Mom et qualité du signataire : Philippe Buisson DG & Comespondant Matériovigilance
Signature :

Yo —SEa.

]
—
L&}
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Annexe 4

Bonnes pratiques de perfusions pericpératoires
E Intégration des dispositifs sécurisés Edelvaiss”
Mode operatoire Version n® 01 du 00272016 Codification
Emettewr : PUI, PAM Urgences GHS Validation : PV PIRIOU, OF D CABELGUEMNE, M.DARIEM
Destinataires - IADE, IDE, cadres, MAR, infemes

1 Objet et champ d'application

Ce mode opératoire st un rappel des bonnes pratiques de perfusion et des modalités dintégration du
dispasitif sécurisé Edelvaiss® dans les montages de perfusion au bloc opérataire.
2 Contenu du document
2.1 Rappels et prérequis
Les dispositifs utilisés lors des perfusions peropératoires sont des dispositifs medicaux stérles
marqués CE. Lors de leur wilisation, les mesures standards d'asepsie simposent avec notamment |a
manipulation des robinets 3 voies avec des compresses imbibeées d'antiseptique.
Par convention :
- Le KT n®1 est le cathéter veineus périphénique (CVF) par lequel se font les entrées
médicaments.
- Le KT n°2 est le 2° CVP, il est pose par sécurité chez les patients a risque et utilise plus
ponciuellement notamment lors des remplissages, transfusions cu en cas de mulfiples acces
midicamenteux souhaités.

|[ Quelques definitions ]l

Systemes de perfusion par graviteé : Pression exercee du fait de la différence de hauteur enfre le
niveau de iquide dans le contenant et l'accés veineux du patient.

Systemes de perfusion actifs : Pousse seringue éleciique [FSE) ou pompe

Perfusion simple : Montage de perfusion qui se limite 4 des systémes qui fonctionnent sur le principe
de gravité

Perfusion complexe - Montage de perfusion associant systémes par gravite et systémes actifs

Valve anfi-retour = vabye anti-reflux: Vahe unidirectionnelle qui laisse passer le liguide dans un sens
et se blogue =n cas de reflux de liquide dans |"aufre sens.

Luer® : Systéme de connexion avec un embout conique méle ou femelle dont la pente du cine est
normalisée 4 6%, specifique de la connectique de I'abord parentéral.

Lock - Bague de vissage, fixe ou mobile, au niveau de 'embout Luer®
Proximal : Extrémite du dispositif de perfusion située au plus pres du patient
Distal - Extrémite du dispositif de perfusion située au plus loin du patient

Tronc commun : partie de la tubulure dans laguelle les medicaments se mélangent

22 Modalités de sécurisation des perfusions médicamenteuses IV
Pour la sécurité thérapeutique du patient -

& (Chaoisir le mode de perfusion adapte au type de medicament (a marge thérapeutique &troite
ou non) et & I'etat physiopathologigue du patient entre les systémes par gravite, les PSE ou
les pompes.

* Systéme clos & privilegier de fagon a limiter le risque infectieux ou le risque d'embolie
gazeuse

# Limiter les connexions/déconnexions dans la meswre du possible.
@ | Miliser un montage de perfusion prémonte sans ajout de matériel
supplémentaire dans la mesure du possible.

& Limiter les volumes résiduels de medicaments & marge thérapeutique étroite pour prévenir le
risque de bolus médicamentewx: accidentels.

@ Administrer en proximal les medicaments 3 marge thérapeutique étroite.

ia
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Bomlespnhquesdepuﬁlsmspenopenbles

- Mode opératore Version n® 01 du 02/02/2016 Codification

@ Limiter les volumes résiduels en réduisant la longueur et/ou le diamétre de
tubulure entre Faccés veineux du patient et I'entrée des médicaments (tronc commun).

* Limiter les volumes résiduels dans le tronc commun afin de limiter le risque d'interactions et
d'incompatibilités physicochimiques.

. Hevemlersmedebohsmproﬁegeaﬂlesperﬁmspsgmviepcmevmmaes
sont connectées en amont d'un dispositif actif.

e Calculer et régler le débit de perfusion en comptant les gouttes puis surveiller réguliérement le
débit de perfusion (pratique idéale = 15 minutes aprés la mise en route de la perfusion puis
toutes les 4H) cf GED qualité

2.3 Description des dispositifs médicaux de perfusion
2.3.1 Perfuseur simple

ummpbmestmded\mﬂmwpmbbmerlsm.ﬂbamhw
normalisée et doit étre remplie 3 moitié pour permettre un comptage de gouttes optimal.
Unsous-rempl expose & un risque accru de désamorgage de la tubulure et crée des
tmbuleneesgenerartdsmobulsd‘ulolsdehd\medesgmﬂes
Un sur-remplissage perturbe le débit de perfusion par défaut de calibrage des gouttes (1 mL#
20 gouttes)

Lapnsed'ar&mmedmﬁh’eo.ﬁum Pwrpetﬁsermsysﬁelmdos.elledateﬁe
femeebrshsaoeaveclespodtsswplesetcaﬁmmtssammﬂstype&eoﬂac Elle doit étre
ouverte lors de l'utilisation avec les flacons de verre.
DnrslecasdeemtemﬂssemmdestypeEcdhc. sulapethsmnesamomepas.iest
envisageable d'ouvrir la prise d'air. Il faut alors veiller a la refermer en fin de perfusion.
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Intégration des dispositifs sécurisés Edelvaiss®

Bonnosprabquesdepelﬂ.lsnonspempenbtes

Foyaon Tieds e lpere Mode m’ 1 Version n® 01 du 02/0272016 Codification

232 Robinet 3 voies

Pour prévenir le risque d'embolie gazeuse, il est nécessaire de veiller 3 la fermeture et 3 'obturation
des robinets 3 voies en fin d'utilisation.

Conformité d'utilisation :

R3V fermé et obturé sur voie
accesoire et utilisé sur la voie

ncipale

R3V ferme et obtura

R3V utilisé sur la voie principale et la
VDie accessoire
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Bonnes pratiques de perfusions periopératoires
Intégration des dispositifs sécurisés Edetvaiss®

Mode opératoire Version n* 01 du 02022016

Codfication

233 Dispositifs Edelvaiss®10.3 VD et 2.3VD

La configuration des 2 dispositifs de perfusion sécurisée EDELVAISS® (standard 10.3VD et long 2.3VD) a fait lobjet d'une validation médicale en septembre
2013,

| Edevaiss 103vD® |

1 Protecteur de stérité

2 Perforateur

3Pnsedarafitre 0,220

4 Chambre compie-goutte

5 Filtre 4 15y

6 Rouletie de réglage de débn

7 Tubulure

8 Embout Luer® male lock fixe

8b Embout Luer® male lock mobile

9 Robinet 3 voles

9b Repére de couleur frespoctart la nomme | S0 26&25)
10 Bouchon

11 Valve anti-retour (VAR)

12 Embout terminal Luer® male lock mobile
13 Protecteur de sténiié

14 Filtre de purge hydrophobe

[ Edevaiss23vD® |

42
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Bonnes pratigues de perfusions periopératoires
E Intégration des dispositifs sécurisés Edelvaiss®

Mode opératoire Version n® 01 du 02022018 Codification

24 Indications des Eldelvaiss®
Le dispositif sécurisé de perfusion Edelvaiss® est indiqué pour I'administration des médicaments en cas de
perfusions complexes et muliples, notamment au bloc opératoire.
Il est utilisable sur le KT n®1. Sur le KT n*2il peut étre ufilisé en cas de bescin d'accés medicamenteux
supplémentaires.

25 Bonusage et Bonnes pratigues

[

Le systéme Edelvaiss® est connect? au bloc opératoire mais il convient de réfiéchir A la sécurisation du
montage tout au long du séjour du patient (Bloc, SSP1 et US)

251 Lors du montage du systéme de perfusion

« erifier lNintegrite de lemballage ef |a date de peremption.

Verifier la présence des protecteurs de sterlité (pieces 1 et 13, Cf photos dispositifs).

« Déplacer la roulette de réglage de débit du fait de lempreinie de la molefte sur le tube plastique le
temips du stockage car cette empreinte risque de dérégler le débit (phénoméne de fluage). Refaire
réguliérement la manipulation a lNoccasion d'un réglage de debit.

+ [Fermer la prise d'air avant purge de la tubulure pour éviter de la mouiller. La garder fermee de
préférence pour 'utilisation sur les Ecofiac® et les poches souples (pour rester en systéme dos).
Pouwr I'utilisation avec des flacons de verre la prise d"air doit étre ouverte,

+  Remplir la chambre compte-gouttes 3 moitie. Cela évite l'entrée d'air dans la tubulure en cas de
desamorgage non controle si la chambre compte-goutie n'a pas &té remplie suffisamment, ainsi
gue la formation de bulles d'air pendant la perfusion. Une chambre trop remplie perturbe la
formation de la goutte et n'assure pas le calibrage optimal des gouttes pour le bon réglage du débit
{1 mL = 20 gouties).

#  Fermer les robinets, les purger, ef veiller 3 lewr 8tat « ouvert » ou « fermé » tout au long des
perfusions pour respecter le systéme clos.

« Connaitre la fonction et la localisation des VAR en prévention des bolus meédicamentewsx
accidentels (en protegeant les perfusions par gravite par des VAR situées en amont d'un dispositif
actif, PSE ou pompe).

+ Sinégessaire, protéger le robinet proximal avec compresse pour éviter tout point de compression
surtout pour le modéle 2.3VD « bras le long du corps » car ce robinet est sous les champs.

+ [Efre vigilant lors des connexions pour obtenir 'étancheité du branchement:

Commencer par introduire lembout & Luer dans MNembout 3
Puis visser ke « lock » fixe ou mobile sur la connexion Luer

L

252 Gestion des catheters
¢ Gestion du KTn"1 :

Respecter les accés de medicaments en fonction des R3V (code couleur international)
selon la norme IS0 26825 qui donne un code couleur aux classes medicamenteuses

SCHEMA DES ACCES MEDICAMENTEUX RECOMMANDE

[ 1- EDELVAIZS 10,390 DECONNES TAELE : UTILISATION STANDARD |

Extrderid praximale Hypnatiques Extrémis distale
o) R1 fb L
R’ T e M U e N
._.f _‘\.-4;-- {}--3_';; TW :I
T4cm= I mL
R2 4

Morphinigues Autres
madicamants
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Bonnes pratiques de perfusions periopératoires
E Intégration des disposififs sécurisés Edelvaiss®

Mode opératoire Version n® 01 du O20272016 Cndification

Si nécessité d'ajout d'un R3V (RA sur la photo)

sur un modéle Edetvaiss” 10.3VD pour des IWD 'h'- +
(type « drogues d'urgence =, | |
il doit étre placé entre le R1 et le R2. R3 TS
Les perfusions par gravité sont proscrites =t
=ur le RA
Lv".lhl!'i 5 j
L .lr:l.llur-%
i
2 - EDELVAISS 2.3VD DECONNEC TABLE : UTILISATION PER-OFERATORE UNIGUEMENT
PATIENT POUR LEQUEL LACCES MEMNEUX EST MFFICILE
Extrérmité proximale Hypnotiques Extrdrnitd clistale
0 R R2 ,!,; R4
[} —<dbole . ! Ll
q
Ly e 1 . hﬁm E:)-O_!c-j‘U"
Theme 18 T
_ t s t R 4
P oar sassies crans | Merghiniques Auires
médicaments
Légende

rabinel J voies

valve anti-rataur

{.] ceéconnexion
1 chambra compte goutte

VR = volume residuel

Le modele 2.3VD déporte les robinets pour menager un accés en dehors des draps et des champs. |l
dispensa de I'utilisation du long prolongateur 3 R3W. En revanche, le volume résiduel du modéle 2.3VD
{1.8mL +8mL} le rend incompatible avec la gestion du risgque de bolus meédicamenteus en US.

C'est donc un modéle exclusivement per-opératoire. Il convient d'enlever la partie médiane pour le

retour en US en ajoutant un ou plusieurs R3V si les accés médicamenteux post-opératoires sont
multiples.
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Bonnes pratiques de perfusions periopératoires
Intégration des dispositifs sécurisés Edelvaiss®

Hagpion Gl o o Mode opratoire Version n® 01 du 02022016 Codffication

* Gection dy KTn™2 -

- Siremplissage avec accélérateurréchauffeur (FLUIDG™) ou réchauffeur [LEVEL ONE® ou
ENFLDW"} : utilisation d'un prolongatewr B3V de 25/30cm (pour ke refour en US) puis
brancher le consommable associe 3 la machine.

Si transfusion ou remplissage avec réchauffeur BAIR HUGGER® : utilisation d'un montage
associant : prolongateur R3V de 25530cm (pour le retour en US) + prolongateur R3V de
B0cm (pour I"accessibilité a Mépaule).

Il 2=t pDEEElEEH!h‘E‘IEFLEHEpEﬁEI‘I‘tEH dérivation sur le R3V proximal (R1) de
I'Edelvaiss

Utilisation d'un 2° Edelvaiss® si le bescin d'accés médicamenteux est supsrieur & celui
offert par le montage du KT n*1.

ATTENTION lajout de B3V, de prolongateur 3 RV sur les dispositifs Edelvaiss®10.3 VD et 2.3 WD
étre effectue avec vigilance pour ne pas comprometire la sécurisation des flux medicamenteux (pre
des bolus medicamenteux accidentels).

En aucun cas ke rajout dum

atle itif Edehaiss .

# Gestion d’un patient arrdvant pigué au bloc opératoire :

Si le patient armive avec un cathéter deja en place, laisser le prolongateur R2V et connecter le dispositif
Edelvaiss®. Cela nécessite une vigilance parficuliére puisgque le 1° robinet [RZ sur la n'est

Ege une VAR. On ne doit en aucun cas connecter un systéme actif ou une PCA sur ce
R3V non £8,

R{w‘-ﬁ-mmﬂmhu C(BeguEl i
R3 R2 R

254 Sortie de S5PI
# Préparer ke retour du patient dans les unités de soins en fonction des différents cas de figure -
= S uite des ions :
»  Simodéle standard [10.3VD), garder le dispositif Edetvaiss™ dans san intégralits.

Extremibe Ewirémité
prox|resla distala
Memas 1 ml

= Simodéle long (2.3VD) en per-opératoire, il convient d'enlever la partie mediane
pour le retowr en unite de soins en ajoutant un ou plusieurs R3Y =i les accés
meédicamenteus post-opératoires sont multiples.

i
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Bonnes pratiques de perfusicns periopératoires
E Intégration des dispositifs sécurisés Edelvaiss®

Mode operatoire Version n® 1 du 02022016 Codification
E wtrémité Extrémité
proximale distale
P
H.--é !
[} —@o—=
L] i
Poerre 18 mL Partie madiang reinse + rodinet & acces

meédicamenteanx mufticles

Pour les patients amivés piqués au bloc, maintenir le prolongateur court et R3V + R3V
{Attention robinets non valveés) + perfuseur simple.
Si amet des perfusions en sorie de SSPI :
= Maintenir le prolongateur 14 cm ou 25 cm + VAR intégrée Edelvaiss®, B3V fermé
et bouche pour les pafients qui remontent sans perfusion.
=  Pour les patients amives piqués au bloc maintenir le prolongatewr 30 cm
{Attention robinet non valvé) bouché, ferme.

lEIranchement de la PCA :]

AuCHLS, la PCA s'ufilise exclusivement en mode discantinu {pompe pré-programmeée). Une perfusion
vectrice des bolus gue le patient 5" administre est donc nécessaire. Clest 'hydratation post-operatoire qui
est utilisée, la PCA n'a donc pas de voie dedigés.

Le dispositif Edelvaiss™ &tant muni d'un petit prolongateur proximal 3 voies valvé & volume résiduel réduit
(14 cm =1 mL sur le 10.3VD et 25 em = 1,8 mL sur le 2.3VD), le branchement de la PCA doit se faire sur
le robinet proximal (code couleur bleus des morphinigues).

-F‘: W ajouls
Evremie a—— Erbrmind l Exirg

pemaimale dsial 5“’:'""“’ ) distale
i1 |
& o %: o—is :%: —=
5 -f' 4k - \I.'l F!-
wld
Hem=imL oA Warphing ::c-.-':r_LO——'(_\:l LA Marghine

| BRANCHEMEMT PCASUR 103D | | BRAMCHEMEMT PCA SUR 2 3VD |
Avec les pompes Alaris®, connecter un prolongateur l
de PSE sur la seringue de Morphine et ajouter a l'autre
extrémité une VAR avant de le connecter sur le robinet R1

proximal (R1) de la tubulure Edehvaiss®.

La serngue de Morphine reste protégée sous le capot - i -
vemouillé de la pompe.

Avec les pompes Micrel®, connecter la tubulure
translucide de PCA sur le robinet procamal (R1)
de |a tubulure Edelvaiss®.

La poche de Morphine reste protégés sous

le capot verrowillé de la pompe.
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Bonnes pratiques de perfusions periopératoires
E Intégration des dispositifs sécurisés Edelvaiss®

Mode cpératoire Version n* 01 du 02022016 Codification

ATTENTION : 5i le patient est amive pigué au bloc opératoire (donc avec un prolongateur B3V non vaheé
mis en place dans l'unité de soins) et qu'il nécessite une PCA, brancher la tubulure de PCA sur le RZ en le
protégeant par une VAR.

26 Pouraller plus loin

Valve unidirectionnelle = VAR, valve a simple courant

Valve bidirectionnelle : valve 3 double courant soit 4 pression négative (non recommandés), A pression
neutre ou & pression positive, munie d'un septum fendu cu d'une valve mecanigue (non recommandee)
Fluage : phénoméne touchant la tubulure du fait de sa relaxation au cours d'un temps (variable d'une
marque de perfuseur 3 une autre} ayant un impact negatif sur la stabilite du débit.

3 Définitions et abréviations

Cf . 2013 07 20 GHS Glossaire abréviation anesthésie V1
PSE : pousse seringue electrique

US : unité de soins

F3V - robimet 3 voies

VR : volume résiduel

VAR ; valve anti-retour

PiCA : patient controlled analgesia

4 Documents de références

- MNome |S0 28825 Acilt 2009 Materel d’anesthésie et de réanimation respiratoire. Etiquettes

apposees par |'utifisateur sur les sefingues contenant des medicaments utilisés pendant
I'anesthésia

- Contenu du CD rom « Pour un ben usage du nécessaire a perfusion » D.CABELGUENNE

pharmmacien 2001 accessible via http:/fwww. doran-int. comdextranetfriaccueil-perfusion-simple. kitmil
Fiche technique des Edelvaiss™

- Thése de pharmacie F.LELIEUR : sécurisation des perfusions |V peri-opeératoires ; concaption,
mise en ceuvre et évaluation d'un programmie de formation awx IADE, 2015.

5 Documents Associés

Poster et afiche sur les dispositifs Edelvaiss”™ et ajout de robinst
Réglette compie-goutte
Programme de formation 2014

Auteurs : Delphine CABELGUEMME, Florence LELIEUR, Marie MARCEL &t le groups de mise en
conformité GED

Contacts : Secrétariat 4 Anesthésie Reanimation du GHS 28.57.58 / 26.14.76

Date de 1ére version - 02022018

Mots cles : gestion des risques medicamenteus, a prior, perfusions complexes, bonnes pratiques de
parfusion, SMOPCMP.
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Annexe 5

Aide cognitive

Prélever une ampoule de 0,4mg/1ml
de Maloxone et compléter avec
9ml de sérum physiclogigue

Injecter 2mil de la solution
toutes les 3 minutes
jusqu’'a ce gque e patent
respire nomalement

Rester auprés du patient
jusgu'a I'ammivée du medecin
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Annexe 6

Le patient est EVEILLE a LEGEREMENT somnolent, tout va bien |

Le patient est SOMNOLENT avec une fréquence RESPIRATOIRE
INFERIEURE a 10, STOP MORPHINE !

Le patient est SOMNOLENT, DIFFICILE A REVEILLER, avec une
frequence RESPIRATOIRE INFERIEURE a 8 :

- STOP MORPHINE

- STIMULER LE PATIENT
- OXYGENE 10L/min

- NALOXONE

- APPELER LE MEDECIN
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L'ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Université Claude Bernard Lyon 1
n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les théses
; ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L'ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte contre le plagiat. De ce
fait, une sensibilisation des étudiants et encadrants des théses a été réalisée avec notamment
I'incitation a I'utilisation d’'une méthode de recherche de similitudes.
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PILLAT-Hugo

SECURISATION DES PERFUSIONS IV POST-OPERATOIRES A L’HOPITAL LYON SUD : AUDIT DE
PRATIQUES ET ENQUETE SUR LES CONNAISSANCES DES INFIRMIER(E)S SUR L’ANALGESIE
CONTROLEE PAR LE PATIENT

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2021, 122 p.

RESUME

Ce travail s’inscrit dans la continuité du projet de sécurisation des perfusions intraveineuses
en péri-opératoire mené en collaboration médico-pharmaceutique au sein du I’Hépital Lyon-Sud
depuis 2012. Les deux objectifs de ce travail, étaient de vérifier le respect des Bonnes Pratiques de
Perfusion en salle de surveillance post-interventionnelle et d’évaluer les connaissances des
infirmiers diplomés d’état des unités de soins de chirurgie sur 1’application des Bonnes Pratiques
chez le patient bénéficiant d’un traitement de type « Patient Controlled Analgesia » (PCA).

Pour mener a bien ce projet, 235 montages ont été audités en salle de surveillance post-
interventionnelle en regard du référentiel des Bonnes Pratiques de Perfusion. Les résultats de
I’audit ont été dans 1’ensemble positif (tous supérieurs a 50% de conformité).

Pour la seconde partie de ce travail, un auto-questionnaire spécifique a été distribué dans
toutes les unités de soins de chirurgie de 1’hdpital a destination des infirmiers des équipes de jour
comme de nuit, afin de réaliser une enquéte sur 1’utilisation de la PCA et la prise en charge des
patients sous PCA. 75 auto-questionnaires ont été analyses sur 106 distribués. Sur quatre grands
thémes abordés, la préparation et I’administration de 1’antidote a la morphine sont les thématiques
les moins maitrisés avec seulement 4% et 15% de réponses correctes.

En conclusion, nos résultats d’audit et ceux liés a I’auto-questionnaire sont plutdt satisfaisants.

Les formations réalisées depuis 2014 pour les Bonnes Pratiques de Perfusion et en 2016 sur le suivi
des patients sous PCA ont eu un impact positif.

En perspective, une mise a jour des Bonnes Pratiques de Perfusion (2016) ainsi que la
réalisation de nouvelles formations pourraient étre envisagées. En ce qui concerne la médication
de type PCA 1a aussi, de nouvelles formations en mettant I’accent sur les modalités de préparation
et d’administration de la Naloxone, avec le déploiement d’aides cognitives pourraient servir de
premiers axes d’améliorations

MOTS CLES
Perfusion IV
Dispositifs Médicaux
PCA
Sécurisation
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