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Introduction

L’Insuffisance Rénale Chronique (IRC) est un probléme de santé publique : une prise en charge
lourde, longue pour les patients et couteuse pour le systeme de santé public(1)(2)(3). De plus,
I’incidence et la prévalence de cette affection sont en constante progression(4).

Notre travail porte exclusivement sur le traitement de substitution par hémodialyse utilisant un
cathéter central tunnelisé comme accés vasculaire. Cette voie d’abord nécessite des précautions
particuliéres et 1’utilisation entre chaque séance de dialyse de solutions verrous. Ces derniéres
constituent un outil essentiel dans la prévention du risque de thrombose des cathéters et dans la
prévention du risque infectieux. Elles sont instillées systématiquement a la fin de chaque séance de
dialyse dans les deux branches du cathéter et restent a demeure pendant toute la période inter
dialytique.

A ce jour, aucune recommandation émanant des Autorité de Santé ou des Sociétés Savantes de
Néphrologie ne préconise 1’utilisation préférentielle d’une solution verrou plutdt qu’une autre. Par
conséquent, il n’y a pas d’harmonisation des pratiques. Chaque centre de dialyse fait lui-méme le
choix des solutions verrous a utiliser. Les pratiques peuvent également différer au sein d’'un méme
service en fonction du praticien. Notre travail est analyse de 1’utilisation de ces solutions verrous au
Centre Hospitalier de Cambrai (CHC). L’objectif de notre étude est d’optimiser et de rationaliser leur
utilisation au sein du service d’hémodialyse de 1’établissement.

1 Généralités
1.1 L’hémodialyse

Les Sociétés Savantes de Néphrologie définissent I’IRC par la réduction permanente pendant plus de 3
mois du débit de filtration glomérulaire (DFG) en dessous de 60ml/min/1.73m?2 associée a une
diminution irréversible du nombre de néphrons fonctionnels. L’IRC est classée en différents stades
selon le niveau du DFG. Elle est dite terminale quand le DFG est en dessous de 15ml/min/1.73m? (5).
A ce stade, le recours a un traitement de substitution, s’impose.

1.1.1 Principe

L’hémodialyse regroupe 1’ensemble des méthodes d’épuration extra rénale faisant appel a la création
d’une circulation sanguine extra corporelle. Le principe de ’hémodialyse repose sur des échanges au
travers d’une membrane semi perméable entre le sang du patient et une solution stérile de composition
déterminée appelée dialysat. Ces échanges permettent I’extraction des toxines urémiques ainsi que la
correction des désordres hydro-électrolytiques, acido-basiques et phosphocalciques. Ces échanges
entre le sang et le dialysat & travers la membrane semi-perméable font intervenir des mécanismes
physiques fondamentaux (6) :

- Ladiffusion : C’est un transfert passif de solutés sans passage de solvant selon un gradient de
concentration. Le principe de diffusion répond aux lois générales de Fick : il y a une tendance
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a obtenir un équilibre des concentrations de solutés de part et d’autre de la membrane semi-
perméable. La rapidité de la diffusion est fonction d’une part du soluté a dialyser (taille,
poids moléculaire..) et d’autre part, du type de membrane (surface d’échange, épaisseur ...).
La diffusion constitue le mécanisme principal de I’hémodialyse.

L’ultrafiltration ou convection : C’est un transfert actif simultané du solvant et d’une
fraction de son contenu en solutés selon un gradient de pression hydrostatique existant de part
et d’autre de la membrane. La rapidité de 1’ultrafiltration est fonction de plusieurs facteurs
dont le débit de filtration et le degré de porosité de la membrane. Ce phénoméne va permettre
de corriger I’exces de liquide dans le sang du malade. Une pression positive exercée sur le
compartiment sanguin permet a I’eau contenue en exces dans le sang de traverser la membrane
et de rejoindre le dialysat.

L’adsorption : C’est la soustraction de soluté réalisée par affinit¢é membranaire (électrique,
chimique). Dans ce cas, il n’y a pas de transfert transmembranaire de solutés proprement dit,
mais une fixation membranaire de ceux-ci. Ce phénomeéne intervient essentiellement avec des
substances de nature peptidique et avec des membranes synthétiques faites de polymeéres
réactifs.
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° ° °
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A : Diffusion / Dialyse : gradient de concentration
B : Ultrafiltration / Convection : gradient de pression
C : Adsorption membranaire : gradient affinité

Figure 1 : Principes physiques impliqués dans les transferts de solutés en dialyse

Au cours de la séance de dialyse, il est possible de privilégier soit la convection, soit la diffusion, soit
combiner les deux en proportion variable. Sont définis :

I’hémodialyse : au cours de laquelle les phénoménes de diffusion sont prédominants. Les
phénomenes de convection sont limités, ils permettent notamment le transfert du sodium et de
I’eau. Dans ces cas la quantité de liquide éliminée au cours de la séance est faible.

I’hémofiltration : au cours de laquelle les phénoménes de convections sont prédominants.
Dans ce cas la quantité de liquides éliminée au cours de la séance peut dépasser une dizaine de
litres. Cela impose de faire une compensation par perfusion d’une solution de substitution de
qualité pharmaceutique, stérile et apyrogéne. Cette solution est réintroduite dans le circuit
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sanguin soit en amont de ’hémofiltre (mode prédilutionnel), soit en aval de celui-ci (mode
postdilutionnel).

I’hémodiafiltration : combinent les deux phénomeénes.

Dans les trois cas le phénoméne d’adsorption peut s’ajouter a ces échanges.

1.1.2 Le circuit extra corporel et son anti coagulation
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Figure 2 : Le circuit extra-corporel de dialyse

Le sang du patient est aspiré a partir d’un abord vasculaire grace a une pompe (le générateur) et circule
dans une tubulure en plastique souple inerte appelée ligne artérielle jusqu’au dialyseur. Au niveau du
dialyseur le sang va étre épuré. Le dialyseur est un rein «artificiel », c¢’est a ce niveau que vont
s’effectuer les échanges entre le sang et le dialysat. Le dialysat est fabriqué extemporanément et en
continu au cours de la séance de dialyse a partir d’un concentré acide de solutés et un concentré
tampon de bicarbonate dilués par une eau ultra pure. Le dialyseur est constitué d’un réseau de fibres
creuses enchassées dans une coque rigide. Le sang circule a I’intérieur des capillaires dans un sens
tandis que le dialysat traverse a contre-courant et a I’extérieur des fibres. Le sang épuré est ensuite
restitué au patient par la ligne veineuse vers 1’abord vasculaire (7). Plusieurs contrdles permettent
d’assurer la sécurité de ce circuit extracorporel :

- Une monitorisation des pressions artérielles et veineuses est assurée par le générateur. Elle
permet de détecter une thrombose ou un probléme mécanique sur le circuit.

- Un piége a bulles veineux placé permet de détecter une fuite de sang ou la présence d’air dans
le circuit.

Une anticoagulation du circuit est nécessaire a base d’héparine sodique standard ou de bas poids
moléculaire pour prévenir la thrombose du circuit.
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1.1.3 Les différentes voies d’abord

Une voie d’abord vasculaire de qualité est indispensable au succeés d’un programme d’hémodialyse.
Cet acces doit procurer un débit important de I’ordre de 300ml/min et doit pouvoir étre répété au long
cours (8).

Trois types d’abord vasculaire sont utilisés en hémodialyse :

o La Fistule Artério-Veineuse (FAV) :

La FAV représente 1’accés vasculaire permanent de référence en dialyse. Ses performances de dialyse,
sa grande longévité et son faible taux de complications en font I’accés vasculaire de choix. La FAV
consiste & créer une anastomose entre une artére et une veine superficielle. Une augmentation
significative du débit et de pression est ainsi obtenue, ce qui provoque une dilatation de la veine et un
épaississement de paroi permettant ainsi les ponctions répétées de cette veine artérialisée. Les
ponctions consistent a 1’introduction de deux aiguilles a fistules la premiére dite « artérielle» sera
piguée pres de l'anastomose et ameénera le sang vers le dialyseur pour y étre filtré. La deuxiéme, plus
haut, dite « veineuse » réinjectera le sang filtré dans la circulation du patient. En général, la FAV est
située sur 1’avant-bras opposé au bras dominant (9). La FAV ne pourra étre utilisée que dans un délai
d’un mois apreés cicatrisation et développement de la veine. Il est donc important de créer la fistule
suffisamment a I’avance par rapport a la date prévue de I’hémodialyse.

Fstdo artério-veneuso

Figure 3 : Fistule Artério-Veineuse

o Le Pontage Artério-Veineux (PAV) :

Le PAV est une alternative a la FAV en cas d’échec ou de non réalisation pour des raisons techniques.
Le PAV consiste a interposer une prothése vasculaire entre une artére et une veine profonde du
membre supérieur. Ces prothéses peuvent étre d’origine synthétique le plus souvent ou biologique(10).
La durée de vie des pontages est moindre que celle des fistules en raison de la plus grande fréquence
des complications.

e La Voie Veineuse Centrale (VVC) :

La VVC repose sur I’implantation d’un cathéter dans une veine profonde. En hémodialyse, les
Cathéters Veineux Tunnelisés (CVT) sont utilisés comme voie d’accés centrale. La tunnelisation
¢loigne le site d’entrée dans la veine du site d’insertion veineux par un trajet sous cutané.
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Les CVT sont en fait subdivisés en deux catégories : les cathéters temporaires dits « aigus » utilisés
sur de courtes périodes (6-10 jours) représentent la voie de 1’urgence ; les cathéters permanents
dits « chroniques » peuvent étre utilisés pour des périodes plus longues (1 mois-10 ans).

Les recommandations de bonnes pratiques préconisent ’'usage en premicre intention d’une voie
d’abord Artério-Veineuse (AV), de préférence une native (FAV) plutdt que prothétique (PAV). Elle
permet en effet d’obtenir de meilleurs résultats en termes de qualité de 1’épuration, de longévité des
cathéters et de taux de morbidité des patients. Le recourt a la VVC par cathéter a long terme est retenu
en derniére intention, dans des situations bien identifiables :

- L’insuffisant rénal parvenu au stade terminal sans FAV créé en temps utile pour diverses
raisons (patient non ou mal suivi, décompensation brutale et inattendue de sa néphropathie)

- Un abord vasculaire permanent existant mais non utilisable (défaut de maturation, thrombose).

- Une contre-indication a la FAV a cause du risque de décompensation liée a une cardiopathie
sévére.

- Un état vasculaire artériel empéchant la création d’une voie d’abord AV (diabéete, sujets agés)

- L’insuffisant rénal chronique présentant un pronostic vital incertain en raison d’une
comorbidité lourde (cancer évolutif).

Pour le reste de 1’étude nous écarterons les voies AV et les cathéters temporaires, seuls les accés
veineux de longue durée représentés par les cathéters veineux chroniques tunnelisés seront abordés.

1.2 Les Cathéters Veineux Tunnelisés (CVT)

1.2.1 Aspects techniques des CVT en dialyse
Il existe plusieurs modeles de cathéters chroniques tunnelisés commercialisés par différentes sociétés.
Ces cathéters partagent des caractéristiques communes (6):

- ils comportent 2 branches, une branche artérielle et une branche veineuse.

- ils sont de grandes tailles (20 a 30 cm de long) dont une partie est tunnelisée sous la peau.

- le diamétre intra-luminal est de gros calibre afin de limiter les résistances internes de
circulations du sang.

La spécificité de chaque cathéter repose essentiellement sur :
- la nature du polymére utilisé (polyuréthane, silicone...).
- le systéme d’amarrage et de fixation sous cutanée.
- DPextrémité distale qui peut étre mono ou multi perforée.

- la conception du cathéter (double lumiere, bi-cathéter ou branche séparée).
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L’implantation est réalisée dans la majorité des cas par ponction percutanée sous anesthésie locale par
un néphrologue, un radiologue interventionnel ou un chirurgien vasculaire au bloc opératoire. La voie
jugulaire interne droite doit étre privilégiée du fait de ces caractéristiques anatomiques. Le cathéter est
introduit dans la veine jugulaire droite sous échoguidage. Les extrémités distales du cathéter sont
placées a la jonction entre la veine cave supérieure et I’oreillette droite (12). La voie sous-claviére peut
étre proposée en cas d’impossibilité ou d’échec de la voie jugulaire. La voie fémorale ne sera retenue
qu’en 3¢me intention.

Veine jugulaire
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Figure 5 : Cathéter Veineux Tunnelisé (CVT) par voie jugulaire interne droite
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1.2.1 Les dysfonctionnements et complications des cathéters veineux

1.2.1.1 Les dysfonctionnements

Selon les recommandations de la National Kidney Foundation Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (NKF/DOQI) (13) (14), le dysfonctionnement d’'un CVT d’hémodialyse est défini par
I’échec a atteindre et & maintenir un débit sanguin extracorporel de 300ml/min. L’étiologie de ces
dysfonctionnements peuvent étre catégorisées en deux classes (15):

Dysfonctionnements d’origine mécanique : Ces dysfonctionnements résultent d’un mauvais
positionnement de 1’extrémité distale du cathéter au moment de la pose ou a une plicature de celui-Ci
le long de son trajet dans la veine ou sous la peau. Dans ce cas les dysfonctionnements sont
d’apparitions précoces (le plus souvent moins de 7 jours apres 'insertion du cathéter). De tels
problemes nécessitent souvent une ré-intervention et un repositionnement du cathéter. Si les
dysfonctionnements persistent malgré un repositionnement 1’ablation et la pose d’un nouveau CVT est
alors la seule option. Ces anomalies positionnelles peuvent étre évitées par le contrdle radiographie
post-procédure permettant d’évaluer le placement du CVT avant son utilisation.

Dysfonctionnements d’origine thrombotique : Ces dysfonctionnements sont habituellement dus a
des thromboses partielles de la lumiére interne des cathéters ou parfois a la formation d’un thrombus
de fibrine engainant I’extrémité distale du CVT. Plus rarement une thrombose ou une sténose de la
veine hote peut se former. Ces dysfonctionnements sont en général d’apparition tardive.

Pour prévenir ces dysfonctionnements deux mesures sont systématiquement effectuées en fin de
séance de dialyse au débranchement du cathéter (annexe 1):

v Leringage des lignes artérielle et veineuse du CVT au sérum salé 0.9%.

v' L’instillation d’une solution verrou dans la branche artérielle et veineuse du CVT.
Cette solution verrou reste en place dans le cathéter entre deux séances de dialyse
et ne sera retirée qu’en début de séance suivante.

Une autre mesure peut étre occasionnellement utilisée en cas de diminution de perméabilité du
cathéter : I’inversion des lignes. En inversant les lignes, le circuit du sang dans les lignes artérielles et
veineuses est inversé. Cette mesure peut étre efficace si une branche du CVT est plus fonctionnelle
que I’autre.

En cas d’obstruction complete du cathéter une reperméabilisation du CVT est effectuée a 1’aide d’un
fibrinolytique, 1’altéplase ou 1’urokinase (16). Un changement de cathéter sera envisagé en cas d’échec
de la tentative de reperméabilisation par un agent fibrinolytique.

1.2.1.2 Les complications infectieuses

Les infections demeurent la principale complication des CVT. En effet les infections liées aux CVT
sont dix fois plus fréquentes que celles liées aux FAV et deux fois plus fréquentes que celles liées aux
protheses synthétiques(17).

Les infections sur acces vasculaires peuvent étre de 3 origines :
v' Les infections exoluminales : a partir de la flore du patient, ce sont les plus fréquentes.
v" Les infections endoluminales : lors de la manipulation du cathéter.

v' Les infections « hématogenes » : a partir d’un foyer bactérien a distance du cathéter et par voie
sanguine (ce sont les plus rares)
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Deux types d’infections sur acces vasculaire sont différenciés :

v'Infections locales : elles se traduisent par une inflammation avec ou sans écoulement
purulent de 1’émergence et/ou du trajet sous cutanée. Elle ne compromet pas
I’utilisation du CVT.

v"Infections disséminées avec bactériémies : le diagnostic de ces infections repose sur la
mise en évidence de germes lors de préléevements bactériologiques locaux
(hémoculture sur les deux voies du cathéter) et généraux (hémoculture périphérique
avant toute antibiothérapie). Ces infections nécessitent souvent 1’ablation du CVT.
Une confirmation est effectuée en mettant en culture celui-ci apres ablation(18).

La meilleure prévention de ce risque infectieux est une politique d’hygiéne des soins stricte et
I’application rigoureuse de protocole. Ces protocoles encadrent la manipulation des CVT au moment
de la préparation cutanée du patient, de la pose, du branchement et du débranchement (19) (20).

1.3 Les principales solutions verrous a visee prophylactique

Les solutions verrous constituent un impératif dans les régles d’utilisation et d’entretien des CVT (21),
prévenant ainsi, les dysfonctionnements thrombotiques et la survenue d’infection. Les deux propriétés
essentielles des solutions verrous préventives sont :

- La propriété anticoagulante qui permet d’éviter la formation d’un thrombus de fibrine dans le
cathéter.

- La lutte contre I’installation du biofilm sur les parois internes et inertes du CVT. En effet, 24h
apres la mise en place d’un cathéter veineux central le biofilm revét déja le cathéter. Il est
formé de microorganismes et de substances corporelles. Des bactéries peuvent atteindre le
circuit sanguin par I’intermédiaire de la surface extérieure de cathéter ou par sa lumiere, elles
se nichent dans ce biofilm biologique et y sont protégées contre les mécanismes de défense
(phagocytose, anticorps) ainsi que, partiellement, contre les antibiotiques (22) (23).

Les solutions verrous sont injectées systématiquement dans chaque branche du CVT a chaque fin de
séance de dialyse. Elles restent en place dans le CVT pendant toute la période interdialytique pour
étre retirées en début de séance suivante. Le volume a instiller est cathéter dépendant. En effet chaque
cathéter possede un volume intraluminal qui lui est propre, précisé par les fabricants. La solution doit
remplir entierement la lumiere du cathéter mais ne pas passer dans la circulation systémique.

Il existe différentes solutions verrous proposées sur le marché: des solutions verrous dites
« classiques» qui sont utilisées de fagon systématique et des solutions verrous de «seconde intention»
utilisées dans certaines situations particuliéres.

1.3.1 L’héparine non fractionnée

L’héparine est la solution verrou classique utilisée depuis le développement des CVT en
hémodialyse et qui reste encore trés largement utilisée. L héparine est un médicament qui
possede une action anticoagulante au stade de la thrombino-formation et fibrino-formation.
L’héparine en se fixant sur I’antithrombine Ill, potentialise son action anticoagulante par
action sur les facteurs lla, Xa, 1Xa, Xla, Xlla de la coagulation.
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Figure 6 : Cascade de la coagulation : actions de I'antithrombine

A c0té de son action anticoagulante, ’héparine, présente certains désavantages qui peuvent limiter son
utilisation. Elle ne posséde pas d’activité antibactérienne et stimulerait méme la formation du biofilm
microbien(24)(25) . De plus, il existe un risque non négligeable d’effets indésirables hémorragiques
par son passage systémique lors de son instillation dans les branches du cathéter. La survenue d’une
Thrombopénie Induite par 1’Héparine (TIH) est une contre-indication absolue a I’utilisation de
I’héparine méme en solution verrou. La TIH reste une pathologie rare, cependant sa gravité potentielle
due a une activité plaquettaire intense, ainsi qu'a une activation de la coagulation pouvant aboutir a des
thromboses veineuses et/ou artérielles justifie cette contre-indication. La preuve biologique de TIH est
la recherche d’anticorps Anti-PF4(26).

Un autre désavantage a I’utilisation de I’héparine, est causé par sa capacité a interférer sur les résultats
des bilans de la coagulation, et en particulier sur la valeur de I’International Normalized Ratio (INR)
lorsque le préléevement est effectué a 1’aide du CVT. En effet, la valeur de I’INR est significativement
augmentée lorsque celui-ci est prélevé sur le cathéter verrouillé a 1’héparine avant la dialyse. Le
recourt a un prélevement sur voie veineuse périphérique est alors nécessaire chez ces patients
hémodialysés ayant déja un capital veineux altéré.

1.3.2 Le citrate de sodium

Depuis quelques années, le citrate apparait comme une alternative a 1’héparine pour les solutions
verrous classiques des CVT d’hémodialyse. Il possede une action anticoagulante en se liant au
calcium, le supprimant ainsi de la cascade de la coagulation.
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Figure 7 : Cascade de la coagulation : réle du calcium ionisé

Il existe différentes concentrations de citrate : 4%,10%, 30% et 47%. Aux concentrations élevées 30%
et 47 %, en plus de son action anti coagulante, le citrate possede des propriétés anti infectieuses. Aux
concentrations faibles 4% et 10%, 1’action anticoagulante reste efficace mais 1’action anti-infectieuse
semble moins importante et reste a prouver. Cependant, suite a des incidents graves d’hypocalcémies
aigues avec arythmies cardiaques séveres et le décés suspect d’un patient, la Food and Drug
Administration (FDA) a interdit 1’utilisation du citrate aux concentrations élevées (27). Il existe
plusieurs noms commerciaux du citrate : CITRAFLOW®, CITRALOCK® qui ont tous le statut de
Dispositif Médical (DM).

1.3.3 La Taurolidine 1.3%

La taurolidine est un dérivé de la taurine (acide aminée). Elle est une substance antiseptique qui agit
par I’intermédiaire d’une réaction chimique avec les structures des parois bactériennes. Grace a ce
mécanisme d’action particulier, le développement de résistance a cet agent n’a encore jamais été
observé.

La taurolidine ne posséde pas d’action anticoagulante, cependant il existe des spécialités
commercialisées combinant la taurolidine 1.3% et le citrate 4 % (TAUROLOCK®). Le
TAUROLOCK® est un Dispositif Médical (DM).
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1.3.4 Les thrombolytiques

Les deux molécules thrombolytiques les plus utilisées sont 1’urokinase et 1’altéplase. Ces
thrombolytiques lysent les caillots par stimulation de la formation de la plasmine a partir du
plasminogéne.
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Figure 8 : Mécanisme d'action de I'urokinase et de I'altéplase

L’urokinase est une enzyme humaine synthétisée par le rein qui transforme directement le
plasminogéne en plasmine active. L’altéplase est un activateur du plasminogéne (tPA) humain
fabriqué par géni génétique.

L’urokinase (ACTOSOL®) et ’altéplase (ACTILYSE®), sont deux médicaments qui peuvent étre
utilisés en dialyse. Une extension de ’AMM de ’ACTOSOLV® a été obtenue en 2005 pour
I’indication thérapeutique suivante : « Restauration de la perméabilité des cathéters veineux (cathéters
veineux centraux et cathéter de dialyse), en cas d’obstruction liée a un thrombus en formation ou
recemment formé. L’indication d’AMM de I’ACTILYSE® 2mg est la suivante: « Traitement
thrombolytique des cathéters veineux centraux occlus y compris ceux utilisés dans I’hémodialyse »

L’utilisation de ces deux molécules en solution verrou préventive interdialytique est une indication
hors AMM. Il existe cependant une spécialité a visée préventive pour une utilisation interdialytique
associant la taurolidine 1.3%, le citrate 4 % et ’'urokinase 25 000 Ul (TAUROLOCK U®). Le
TAUROLOCK U® est un DM

1.3.5 Les solutions verrous antibiotiques

L’utilisation de solutions verrous antibiotiques n’est pas conseillée en prophylaxie en raison du risque
d’émergence de résistances. Leur recourt en prophylaxie se limite a certaines situations bien
particuliéres : chez les patients porteurs de cathéters a long terme et qui ont des antécédents multiples
d’infections sur cathéters en dépit d’un application scrupuleuse des techniques aseptiques (28) (29).
Les principaux antibiotiques utilisés dans ce cas sont : la vancomycine, la céfazoline, la ceftazidime, et
la gentamycine.
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1.3.6 Les autres solutions verrous

De nouvelles solutions antiseptiques a base d’éthanol ou anticoagulante a base d’EDTA sont en cours
d’évaluation. Les données sont limitées et des études complémentaires sont nécessaires.
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2. Contexte et Objectifs

Le service d’hémodialyse du CHC a une capacité d’accueil de 14 lits (12 chroniques et 2 en aigu). Sur
I’année 2014, 8675 séances de dialyse ont été effectuées.

Deux solutions verrou préventives, 1I’héparine sodique 5 000UI/ml et le TAUROLOCK U® sont
référencées. L’ACTOSOLV® 100 000Ul est le thrombolytique utilisé. Une analyse des
consommations du service d’hémodialyse sur I’année 2014 a donné les résultats suivants :

- ’Héparine sodique 5 000 Ul/ml : consommation de 3011 flacons par an pour un cout de 5 657 €
hors taxe.

- le TAUROLOCK U® : consommation de 220 flacons par an pour un cout de 6 470€ hors taxe

- PACTOSOLV® 100 000Ul : consommation de 241 flacons par an pour un cout de 15 344€ hors
taxe.

® Héparine sodique 5000 Ul/ml @ TAUROLOCK U® ACTOSOLV * 100 000UI

Figure 9 : Consommation des solutions verrous au CHC pour I'année 2014

® Héparine sodique 5000 Ul/ml = TAUROLOCK U® = ACTOSOLV * 100 000UI

Figure 10 : Co0t par solution verrou pour I'année 2014
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Les consommations et le cout élevé d’ACTOSOLV® (56% budget solution verrou) et du
TAUROLOCK U® (23 % budget solution verrou) nous ont conduits a réaliser une enquéte pour
comprendre les pratiques et les mettre en corrélation avec le budget. Au vu des consommations,
I’héparine sodique 5 000UI/ml est la principale solution verrou utilisée au CHC. Si elle possede une
action anticoagulante rapide, elle ne posséde pas d’action antibactérienne et stimulerait méme le
biofilm(24)(25). De plus, il existe un risque non négligeable d’effets indésirables hémorragiques lors
de son instillation dans les branches du cathéter par passage systémique et son utilisation est contre
indiquée chez les patients atteints de TIH (30)(31). Aucune recommandation ne préconise 1’utilisation
préférentielle d’une solution verrou. Parmi les solutions verrous préventives anti thrombotiques
d’usage systématique, le citrate de sodium 4% nous a semblé pouvoir constituer une alternative
intéressante sur divers points :

e Efficacité et sécurité

Au vu de la littérature (annexe 2), I’héparine sodique 5000UI/ml et le citrate 4% semblent avoir une
efficacité équivalente au niveau de 1’action anticoagulante. Concernant I’action dans la prévention des
infections, les résultats divergent selon les études. Le citrate de sodium 4% semble étre d’utilisation
plus sure que 1’héparine. Plusieurs études ont comparé I’héparine 5000U/ml et le citrate 4% :

L’étude de Buturovic J et al (32) avait pour objectif de comparer la présence et le volume moyen du
caillot aspiré en début de séance de dialyse avec trois solutions verrous : I’héparine 5000UI/ml (10
patients), le citrate de sodium 4% (10 patients) et la polygeline (10 patients). Les résultats de cette
étude n’ont montré aucune différence significative entre les trois solutions.

L’étude de Mac Rae J et al(33) a évaluée les propriétés anti thrombotiques, les complications
infectieuses et hémorragiques de 1’héparine 5000UI/ml et du citrate de sodium 4%.Elle n’a pas mis en
évidence de différence significative entre les deux solutions concernant les propriétés anti
thrombotiques et la complication infectieuse. Les saignements systémiques ont été plus fréquents
pendant la période héparine (21 incidents vs 7 incidents ; p=0.035) de maniére significative.

L’étude de Yon C et al (34) a montré une différence significative des taux d’infections a point de
départ du CVT avec plus d’infections relevées dans le groupe héparine (1.90/1000 jour cathéter) en
comparaison au groupe de citrate de sodium 4% (0.81/1000 jour cathéter). La fréquence de cathéters
thrombosés évalués par I'utilisation d’un thrombolytique et le changement de cathéter ne différait pas
significativement entre les groupes.

e Intérét économique

Une autre raison qui nous a conduits a tester le citrate est I’argument économique. Il existe un gain
économique a I’utilisation du citrate 4%. Le prix d’un flacon d’héparine sodique 5 000UI/ml est de
1.87€ TTC. Le sachet de deux seringues préremplies de 3ml de CITRAFLOW® est de 1.65€ TTC. Si
on considére uniquement les couts directs des solutions verrous, il existe un écart de prix de 0.22€
entre les deux solutions. Ainsi a I’échelle des 3011 consommations d’héparine sur I’année 2014, il
existe une différence de 662.42 € au détriment de I’héparine.

C’est dans ce contexte qu’il nous a paru intéressant de réaliser une étude pour comparer ’efficacité et
la tolérance du citrate 4% par rapport a I’héparine sodique 5000Ul/ml. Cette étude est une premiere
étape pour évaluer si a terme le remplacement de 1I’héparine dans cette indication serait envisageable
chez les patients hémodialysés au CHC.
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3. Matériel et Méthode

3.1 Elaboration d’un groupe de travail

Pour mener a bien ce travail, le pharmacien responsable du projet et moi-méme, nous sommes
rapprochés du médecin Chef de Service de Néphrologie et de la cadre d’hémodialyse du CHC. Ils sont
nos interlocuteurs directs et représentent 1’équipe médicale et I’équipe soignante. Ce groupe de travail
s’est réuni a plusieurs reprises. Une premiére réunion a eu pour objectif d’exposer notre projet et de
définir une approche méthodologique. Il a été décidé que le travail se déroulera en 2 temps. Trois
supports de recueil de données seront mis en place :

- une grille de recueil de données patients
- une grille de recueil de données sur les séances de dialyse.

- un questionnaire d’évaluation des connaissances des solutions verrous

3.2 Elaboration des grilles de recueils de données et mode de recueil

Les grilles de recueil de données ont été élaborées d’apres la revue de la littérature et validées par
I’ensemble du groupe de travail.

3.2.1 Grille de recueil de données patients

Cette grille a pour objectif de nous renseigner sur la population concernée par 1’utilisation des
solutions verrous (annexe 3). Elle comporte des données descriptives sur:

- Le patient : age, sexe.
- Lapathologie : indication du cathéter, antécédent de TIH
- Le cathéter : localisation, date de pose, hdpital de pose.

Une grille par patient est renseignée. Elle est complétée a partir du dossier papier du patient.

3.2.2 Grille de recueil de données des séances de dialyse

Cette seconde grille a pour objectif de nous renseigner sur les solutions verrous utilisées et les
incidents rencontrés pendant la séance de dialyse (annexe 4). Les parametres observés sont: la
perméabilité des cathéters, I’efficacité de la dialyse, les complications infectieuses et hémorragiques.

Une grille par patient et par séance de dialyse est renseignée. Elle est complétée par les Infirmieres
Diplomées d’Etat (IDE) pendant les trois mois de 1’étude.

3.2.3 Questionnaire d’évaluation des connaissances

Un questionnaire d’évaluation des connaissances a été élaboré (annexe 5). Ce questionnaire comprend
sept questions a choix multiples concernant 1’état des connaissances sur les items suivants :

- Indications de ’utilisation des solutions verrous

- La composition et les propriétés des différentes solutions verrous commercialisées
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- Les volumes des solutions verrous & injecter

Ce questionnaire a été diffusé en collaboration avec la cadre du service d’hémodialyse. Il est destiné a
I’ensemble des IDE du service d’hémodialyse qui utilisent et administrent les solutions verrous.

3.3 Déroulement de I’étude

3.3.1 Etat des lieux

L’état des lieux s’est déroulé sur une période de deux mois, du 12 janvier au 12 mars 2015. Avant la
mise en place du projet, deux présentations ont été organisées dans le service de dialyse, permettant
d’exposer le projet et d’expliquer les grilles de recueils de données a remplir. L’ensemble de 1’équipe
médicale et soignante, a été informée. Les patients inclus sont tous les patients dialysés chroniques
avec un CVT. Cet état des lieux permet de donner une description de la population concernée par
I’utilisation des CVT, leurs sites d’implantation de, le type de verrous utilisé et leur indication, les
connaissances des IDE. Au CHC deux solutions verrous (I’héparine sodique 5000UIL/ml et le
TAUROLOCK U®) et un thrombolytique (I’ ACTOSOLV® 100 000Ul) sont référencés.

3.3.2 Essais citrate

Les essais avec le citrate 4% se sont déroulés sur une période de un mois du 16 mars au 16 avril 2015.
Une période de deux mois était initialement prévue mais ’essai a été stoppé au bout d’un mois. Le
citrate 4% utilisé pour notre essai est le CITRAFLOW 4 % du laboratoire MEDXL en seringue pré
remplie.

Le critére d’inclusion est le suivant: les mémes patients IRC hémodialysés et porteur d’un CVT,
observés pendant la phase d’état des lieux pour lesquels une solution d’héparine et/ou ponctuellement
d’ACTOSOLV® ont été utilisées.

Le critere d’exclusion est le suivant: tous les patients ayant recu une solution verrou de
TAUROLOCK U® pendant la phase d’Etat des lieux.

Pour comparer I’efficacité des solutions verrous, le critére principal retenu est 1’efficacité de ’action
anticoagulante de la solution verrou. Nous 1’avons défini par les manipulations effectuées pour rétablir
la perméabilité des cathéters et I’efficacité de la dialyse.

- Les manipulations observées pour rétablir la perméabilité des cathéters sont :

o L’aspiration d’un caillot en début de séance lors de la récupération de la solution
verrou précédemment instillée

o La reésistance du cathéter lors du ringage des voies au sérum physiologique avant
branchement.

o L’inversion des lignes artérielle et veineuse
o L’utilisation d’un fibrinolytique : ’ACTOSOLV®
- L’efficacité de la dialyse est évaluée par :

o L’index Kt/V : (K : clairance de 1'urée du dialyseur ml/min, t : durée de la séance, V :
volume de diffusion de 1’urée ml). Cet index représente la dose de dialyse normalisée,
qui permet d’estimer quantitativement la soustraction de 1’urée chez le patient au
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cours d’une séance de dialyse. L’index est exprimé comme le rapport du volume
épuré a celui de I’eau totale corporelle. Il constitue le reflet de I’efficacité de la séance
d’hémodialyse. Une valeur du Kt/V supérieure a 1.20 atteste d’une épuration efficace.

o Le débit (ml/min) : L’efficace de la dialyse est définie par un débit en fin de séance
de dialyse supérieur & 300ml/min

Les criteres secondaires sont :
- L’infection locale ou générale évaluée par :

o L’aspect local du cathéter : examen visuel de la zone péri cathéter: (érythéme,
induration...)

o La nécessité d’un recourt a un traitement antibiotique liée a une infection avérée sur
cathéter.

La décision d’analyser la complication infectieuse en critére secondaire, s’explique par un faible taux
d’infection sur cathéter de dialyse au CHC. Ce faible taux est la conséquence d’une politique
d’hygiéne de soins stricte et I’application rigoureuse des protocoles (annexe 1). De plus, des audits
mensuels et annuels des pratiques en hémodialyse sur les branchements et débranchements des
cathéters veineux centraux sont réalises.

- Lacomplication hémorragigue est évaluée par :
o La survenue d’incidents locaux sur le cathéter (saignements au niveau du cathéter)

Avant le début des essais, 2 présentations ont été organisées pour présenter la nouvelle solution verrou
a I’équipe. Une note informative (cf annexe 5) a été affichée dans la salle de soin et dans la zone de
stockage des solutions verrous.

3.4  Méthode d’analyse des données

Nous avons travaillé en collaboration avec la cellule qualité de I’établissement permettant la saisie des
données dans le logiciel SPHYNX® (logiciel d’enquéte et d’analyse des données permettant la
réalisation d’un questionnaire, la saisie des réponses, le traitement et I’analyse des données).

Pour les variables numériques, les résultats comportent, la moyenne, la valeur médiane et les extrémes.
Pour les variables non numériques, 1’analyse porte sur I’effectif et la fréquence de chaque modalité.

Pour I’analyse statistique de ’essai comparatif héparine vs citrate nous nous sommes rapprochés du
service de bio statistique de Lille. Le modele choisi est un modéle généralisé mixte qui prend en
compte ’effet patient. Le traitement des données a été effectué avec le logiciel SAS v 9.3. Le risque
alpha de premiére espéce est de 5%.

Les données sur les patients recueillies pendant I’étude ont été anonymisées.

Avant notre étude, nous nous sommes rapprocheés du Comité de Protection des Personnes (CPP) du
Nord Ouest. Notre recherche étant considérée comme non interventionnelle, elle ne relevée pas d’avis
CPP.
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4. Résultats

4.1 Etats des lieux

Le CHC prend en charge en moyenne 60 patients par mois en dialyse chronique. Entre le 12 janvier et
le 12 mars 2015, 20 patients (33%) ont été dialysés avec pour abord vasculaire un CVT. Sur ces 20
patients, 19 sont dialysés au rythme de 3 dialyses par semaine et un patient est dialysé 5 fois par
semaine. Nous avons recueilli 413 grilles de recueil de données séance de dialyse pendant cette
période de deux mois.

4.1.1 Description de la population hémodialysée

Le tableau 1 reprend les caractéristiques descriptives (age, sexe, ancienneté du cathéter, antécédents
connus de TIH) des 20 patients dialysés avec un CVT et pour lesquels une solution verrou a été
utilisée entre chaque séance de dialyse.

Tableau 1 : Caractéristiques descriptives de la population avec un CVT

Variables Données patients
N=20
Age (années)
Moyen 76
Ecart type 11
Min -Max (49; 89)
Sexe ratio (F/H) 11/9
Nombre de mois de dialyse avec le cathéter
Moyenne (mois) 13.75
Ecart type 12.2
Min-Max (0;53)
Antécedent de TIH connu 0

L’age des patients s’échelonne entre 49 ans et 89 ans avec une moyenne d’age de 76 ans +/- 11 ans en
debut de recueil.

Le sexe ratio (F/H) est de 1.2 avec une tres légere prédominance féminine, 11 femmes (soit 55%) et 9
hommes (soit 45%)

La durée moyenne de prise en charge en dialyse avec le cathéter est de 13.75 mois +/- 12.2 mois. Pour
un patient le début de recueil coincidait avec la pose du cathéter. La durée maximale de dialyse avec le
cathéter dans notre analyse est de 53 mois.

Aucun antécédent de TIH n’a été retrouvé. La recherche a été effectuée chez un seul patient. Les
résultats pour ce patient étaient négatifs.
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4.1.2 Les Cathéters

Les informations relatives a la pose des cathéters des 20 patients du CHC sont présentées dans le
tableau 2

Tableau 2 : Indication et site d'implantation des CVT

Variables
Hopital de pose du cathéter
CH Cambrai 17 (85%)
CH région 3 (15%)
Indications
Fistule non exploitable 12 (60%0)
Naif de fistule 8 (40%)
Capital veineux «insuffisant » 5 (25%)
En attende de fistule 1 (5%)
Cl cardiaque 1 (5%)
Non Renseigné 1 (5%)
Site d’implantation
Jugulaire droit 18 (90%)
Jugulaire gauche 1 (5%)
Fémoral 1 (5%)

Pour 17 patients (85%), I’hopital de pose du cathéter était le CHC. Pour les 3 patients (15%), le
cathéter a été posé dans un établissement du bassin valenciennois.

Pour 12 patients (60%) le CVT est un abord de 2°™ intention. Ces patients ont bénéficié d’une fistule
qui n’est plus exploitable (défaut de maturation ou thrombose). 8 patients (40%) sont naifs de fistules.
Sur ces 8 patients :

-5ontun capital veineux qui rend impossible la création d’une FAV.

- 1 patient est en attente de création de FAV.

- 1 patient a une pathologie cardiaque qui contre indique la création d’une FAV.
- 1 patient pour lequel I’indication du CVT est non renseignée.

Pour 18 patients, (90%), la pose du CVT est en jugulaire droit. Pour un patient le CVT est en jugulaire
gauche, un hématome a droite a rendu impossible ’acces a droite. Pour un patient la pose du CVT est
en fémoral. Cet acces fait suite a une ablation d’un cathéter en jugulaire.

4.1.3 Solutions verrous utilisées
Quatre solutions verrous sont prescrites et utilisées au CHC (tableau 4) :
- I’héparine sodique 5 000UI/ ml :

L’héparine sodique a été utilisée comme verrou pour 332 séances de dialyse (80.4%) chez 18 patients
différents.

- le TAUROLOCK® (citrate 4% + taurolidine 1.35%0) :
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Le TAUROLOCK® a eété utilisé pour 30 séances de dialyse (7.3%) chez 2 patients différents. Un
patient (patient 2) recoit systématiquement du TAUROLOCK® a chaque séance de dialyse. Ce patient
ne présente pas d’antécédent de TIH ni de risque infectieux. Aprés discussion avec I’équipe médicale,
aucune explication justifiant le choix du TAUROLOCK® n’a été trouvée pour ce patient. Pour le
deuxieme patient (patient 4) le TAUROLOCK® a été utilisé suite a un incident hémorragique local
avec I’héparine.

- le TAUROLOCK U® (citrate 4% + taurolidine 1.35% + urokinase 25 000)

Le TAUROLOCK U® est la solution verrou utilisée pour 19 séances de dialyses (4.6%) chez un
méme patient (patient 1). Ce patient regoit systématiquement du TAUROLOCK U® comme solution
verrou & la fin de chaque séance de dialyse. Ce patient ne présente pas d’antécédent ou de risques
particuliers thrombotiques et infectieux. L’utilisation du TAUROLOCK U® dans cette situation est
liée a une habitude de prescription.

-PACTOSOLV® 100 000Ul (urokinase) :

L’ACTOSOLV ® est utilisé comme verrou pour 32 séances de dialyse (7.7%) chez 10 patients
différents. Il existe 2 situations d’utilisation d’ACTOSOLV® (tableau 4) :

- Utilisations récurrentes (9 utilisations) : chez un patient (patient 3), connu pour des troubles
thrombotiques. L’ACTOSOLV® est utilisé systématique comme solution verrou une fois par semaine,
le reste de la semaine le patient recoit de I’héparine.

- Utilisations ponctuelles (23 utilisations) : pour les 9 autres patients, I’ACTOSOLV® est utilisé de
facon ponctuelle chez des patients recevant de 1’héparine habituellement. Sur ces 23 utilisations, 19
utilisations (59.4%) a été consécutive a au moins un événement perturbant la séance de dialyse
(Inversion de ligne, Résistance au ringage, Débit <300ml/min). Pour 4 cas (12.5%) ’ACTOSOLV® a
¢été utilisé comme solution verrou a la fin d’une séance sans incident relevé pendant la séance.

Durant ces deux mois d’Etat des lieux, il n’y a pas eu d’utilisation d’ACTOSOLV® en curatif
pendant la séance de dialyse.
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Tableau 3 : Solutions verrous utilisées du 12 janvier - 12 mars 2015

Patient Nombre Nombre Nombre séances Nombre Total séances
séances séances verrou séances
verrou verrou Taurolock U® verrou
héparine Taurolock® Actosolv®
1 0 0 19 0 19
2 0 21 0 0 21
3 13 0 0 9 22
4 8 9 0 3 20
5 17 0 0 5 22
6 34 0 0 3 37
7 20 0 0 3 23
8 19 0 0 0 19
9 20 0 0 0 20
10 19 0 0 0 11
11 22 0 0 0 22
12 17 0 0 2 19
13 21 0 0 0 21
14 21 0 0 0 21
15 11 0 0 1 12
16 17 0 0 4 21
17 19 0 0 1 20
18 18 0 0 1 19
19 20 0 0 0 20
20 16 0 0 0 16
TOTAL 332 30 19 32 413
(80.4%) (7.3%) (4.6%) (7.7%)

Les volumes des solutions verrous injectés a la fin des séances de dialyse sont repris dans le tableau 4
suivant :

Tableau 4 : Volumes de solutions verrous injectées

Volume injecté dans chaque branche Nombre de séance de dialyse
1.8 ml 1 (0.2%)
2mil 28 (6.8%)
2.5 ml 382 (92.5%)
3mil 2 (0.5%)

4.1.5 Questionnaire d’évaluation des connaissances

Nous avons recueilli le questionnaire de 11 IDE (84.6%) sur les 13 travaillant dans le service. 81 %

des IDE connaissent I’indication des solutions verrous dans la prévention des incidents thrombotiques

et infectieux. 36.4% connaissent les propriétés antiseptiques et anticoagulantes des constituants du

TAUROLOCK® et 45.5% les propriétés antiseptiques, anticoagulantes et anti-thrombotiques des

constituants du TAUROLOCK U®. 36.4% ont répondu une composition identique pour les 2
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solutions. La totalité des IDE connaissent la signification du U pour Urokinase dans le nom
TAUROLOCK U®. Les propriétés anticoagulantes de I’héparine et antithrombotiques de
I’ACTOSOLV® sont connues par 81.8% des IDE. 63.6% savent que le volume de solution a injecter
au niveau du cathéter est fonction de celui-ci. Les résultats sont exposés dans le tableau 5.

Tableau 5 : Résultat du questionnaire des connaissances sur les solutions verrous

Questions Posée Nombre de réponse correcte
(n=11)
Indications de I’utilisation des solutions verrous 9 (81%)
préventives ?
Propriétés des composants du TAUROLOCK ® ? 4 (36.4%)
Propriétés des composants du TAUROLOCK U ® ? 5 (45.5%)
Propriétés de PACTOSOLV® ? 9 (81.8%)
Propriétés de I’héparine ? 9 (81.8%)
Signification du U dans TAUROLOCK U® ? 11 (100%)
Volume des solutions verrous a injecter au niveau du
cathéter ? 7 (63.6%)

4.2 Essai citrate 4%

4.2.1 Description de la population

Pour les essais de la solution citrate 4%, Nous avons voulu comparer son efficacité a 1’héparine
sodique 5 000UI/ML. Nous avons retenu 16 patients sur les 20 observés pendant 1’Etat des lieux. Les
trois patients qui avaient recu un verrou de TAUROLOK® et TAUROLOCK U® ont été exclus. Un
patient est décédé. Nous avons analysé 157 séances de dialyse pendant la période citrate et 341
séances de dialyse pendant la période héparine.

4.2.2 Critére principal

Le critére principal d’évaluation est I’efficacité de ’action anticoagulante de la solution verrou. Celle-
ci est définie par les deux parametres suivants:

e Les manipulations effectuées pour rétablir une bonne perméabilité des cathéters

134 manipulations sur 341séances de dialyse ont été effectuées pendant la période héparine, et 73
manipulations sur 157 séances de dialyse pendant la période citrate 4%. Les résultats sont repris dans
le tableau 6.
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Tableau 6 : Manipulations effectuées pour rétablir une bonne perméabilité des cathéters

Variables Héparine Citrate 4% P valeur
N=341 séances N=157 séances
Utilisation de PACTOSOLV® en préventif 29 (8.50%) 17 (10.83%) 0.2293 (NS¥)
Utilisation de PACTOSOLV® en curatif 0 (0%) 2 (1.27%) -
Résistance au ringage 22 (6.45%) 17 (10.83%) 0.0494 (S*)
Inversion des lignes 81 (23.75%) 35 (22.29%) 0.8409 (NS*)
Aspiration d’un caillot 2 (0.59%) 2 (1.27%) -

*NS : Non Significatif
S : Significatif

Concernant la survenue d’utilisation de ’ACTOSOLV® en préventif il n’y a pas de différence
significative entre les deux périodes. Un recours plus fréquent a ’ACTOSOLV® pendant la période
citrate 4% est cependant noté mais de maniére non significative.

Concernant I’utilisation d’ACTOSOLV® en curatif, I’événement n’est pas assez fréquent pour é&tre
analysé statistiguement. Cependant, deux évenements chez deux patients différents sont relevés
pendant la période citrate 4%, et aucun pendant la période héparine.

Concernant la résistance au ringage une différence significative entre les deux périodes a été observée.
La résistance au rincage est significativement plus fréquente pendant la période citrate 4%.

Concernant le critére inversion des lignes, il n’y pas de différence significative entre les deux solutions
Verrous.

Concernant le critére aspiration d’un caillot, I’événement n’est pas assez fréquent pour étre analysé
statistiguement. Deux évenements pendant la période citrate 4% et deux pendant la période héparine
sont releves.

o [’Efficacité de la dialyse

L’Efficacité de la dialyse est définie dans notre essai par les valeurs de I’index Kt/V et le débit en fin
de séance de dialyse. Les résultats sont repris dans le tableau 7 ci-dessous.

Tableau 7 : Evaluation de I'efficacité des séances de dialyse

Variables Héparine Citrate 4% P valeur
N=341 séances N=157 séances
Kt/\V  Moyen 1.51 1.47 0.31 (NS*)
Meédiane 1.47 1.46
Min-Max 0.87-1.70 0.81-2.79
Débit Moyen 326.45ml/min 321.62ml/min 0.0572(T*)
Meédiane 340ml/min 350ml/min
Min-Max 200-360ml/min 150-350ml/min

*NS : Non Significatif
*T: Tendance
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L’index Kt/V est le reflet de la séance dialyse et de la bonne épuration du sang du patient. La valeur
moyenne du Kt/V est supérieure a 1.2 pour les deux périodes ce qui refléte une épuration efficace avec
les deux solutions verrous utilisées. Les résultats obtenus ne montrent pas de différences significatives
du Kt/V entre les deux solutions. Cependant la valeur du Kt/V moyen est supérieure avec 1’héparine
par rapport au citrate 4% mais de fagcon non significative.

Le débit est également un critere qui refléte 1’efficacité de la séance d’hémodialyse. La valeur
moyenne du débit est supérieure a 300 ml/min pour les deux périodes ce qui refléte une épuration
efficace avec les deux solutions verrous utilisées. Les résultats obtenus montrent une tendance a des
meilleurs débits avec 1’héparine par rapport au citrate 4%.

4.2.3 Les critéres secondaires

Les critéres secondaires avaient pour objectifs d’évaluer la complication infectieuse et le risque
hémorragique des deux solutions verrous. Les résultats de ces deux critéres secondaires d’évaluation
sont repris dans le tableau 8 ci-dessous.

Tableau 8 : Critéres secondaires évaluant la sécurité

Variables Héparine Citrate 4% P valeur
N=341 séances N=157 séances
Signes locaux d’infection 18 (5.28%) 11 (7.01%) 0.7250 (NS¥*)
Infections disséminées 0 (0%) 0 (0%) -
Signes locaux de saignement 1 (0.29%) 0 (0%) -

Concernant les signes locaux d’infection, il n’y a pas de différence significative entre le 2 groupes.
Cependant des événements plus fréquents sont relevés pendant la période citrate mais de maniére non
significative.

Concernant les infections disséminées, aucune prescription d’antibiotique en rapport avec une
infection sur cathéter n’est relevée pendant notre étude.

Concernant les signes locaux de saignement 1’événement n’est pas assez fréquent pour &tre analysé
statistiguement. Cependant un incident hémorragique local est survenu pendant la période héparine et
aucun pendant la période citrate.
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5 Discussion

5.1Etat des lieux

5.1.1 Description de la population

L’Etat des lieux a permis de nous renseigner sur la population concernée par ’utilisation des CVT
nécessitant une solution verrou au CHC. En moyenne 33% des patients hémodialysés chroniques dans
notre centre ont un CVT. Ce fort pourcentage explique les fortes consommations de solutions verrous.
En effet cette moyenne est supérieure a la moyenne nationale qui est estimée en 2013 par le registre
Réseau d’Epidémiologie et d’Information en Néphrologie (REIN) & 17.6%. Le registre REIN a été
mis en place en France pour estimer et évaluer la prise en charge de I'IRC par traitement de
suppléance. Il enregistre de fagon exhaustive et continue ’ensemble des patients traité par dialyse ou
greffe, a I’exclusion des cas d’Insuffisance Rénale Aigue (4).

L’usage de CVT comme accés vasculaires est justifié et conforme aux recommandations pour 19
patients (1 patient Non Renseigné) sur les 20 observés pendant la phase Etat des lieux. Les CVT ne
doivent étre implantés qu’en dernier recours chez des patients dépourvus d’acces vasculaire. Pour 60%
des patients le CVT a fait suite a une FAV qui n’était plus exploitable. 40% des patients sont naifs de
FAV mais 1’usage du CVT se justifie par un capital veineux altéré, une ClI cardiaque a la fistule ou une
attente de création de FAV.

Les sites d’implantation des CVT sont conformes aux Recommandations Européennes de Bonnes
Pratiques en Hémodialyse (10) La veine jugulaire interne droite était le site d’implantation le plus
utilisé (90%), suivi par la voie jugulaire gauche et fémorale quand celle-ci n’est pas possible. Les
voies jugulaires (droite puis gauche) sont recommandées en premiére intention pour leurs
caractéristiques anatomiques qui donnent de meilleures performances. La voie sous claviére devrait
étre utilisée en deuxieme intention, préférée a la voie fémorale car ayant moins de risques infectieux.
Elle est pourtant de moins en moins utilisée a cause de la fréguence de séquelles sténosantes.

Concernant le risque de TIH, aucun patient n’avait d’antécédent de TIH connu au CHC. Dans la
littérature, Chan KM et al, (35) décrit un cas rapporté d’une TIH consécutive a un verrou héparine
chez une patient hémodialysé. De plus 1’étude in vitro réalisé par Mohsen A et al (36) a montré que
lorsque les cathéters de dialyse sont remplis avec une solution verrou , il y a un risque important de
débordement avec passage dans la circulation systémique qui peut mener a des événements cliniques
indésirables. La prévalence d’anticorps induit par ’héparine chez les patients insuffisants rénaux
dialysés est comprise entre 1-12%(37). Toutefois une TIH n’est pas forcément observée chez ces
patients. Au CHC, la recherche n’a été effectuée que chez un seul patient sur les 20, le résultat était
négatif. Notre faible pourcentage de TIH est a prendre en considération dans le choix de la solution
verrou a utiliser.

Concernant les infections au CHC, notre état des lieux va dans le méme sens que les statistiques
mensuelles du service, et confirme que la complication infectieuse reste rare au CHC.

Notre Etat des lieux nous a permis de confirmer que la complication thrombotique est notre critére
principal dans le choix d’un verrou. Les complications hémorragiques, TIH et les complications
infectieuses sont un critere secondaire dans notre choix.
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5.1.2 Solutions verrous utilisées

Quatre solutions verrous différentes sont prescrites et utilisées alors que seulement trois sont
référencées au CHC :

L’héparine sodique 5000 Ul/ml est la principale solution verrou utilisée (80.4%°) au CHC.
Elle représente la solution verrou « classique » utilisée pour la plupart des patients.

Le TAUROLOCK® a été déréférencé en 2013 au CHC suite a une non consommation du
produit qui a conduit & une péremption du stock. Cependant la solution verrou continue a étre prescrite
chez deux patients. Cette discordance s’explique par un mésusage du TAUROLOCK U®. Le
TAUROLOCK U® se présente sous la forme d’une ampoule de Taurolock et d’un flacon d’urokinase
qui doivent étre reconstitués. Pour ces deux patients, seul le flacon de Taurolock était utilisé et
administré sans 1’urokinase. Apres discussion avec les néphrologues la réintégration du
TAUROLOCK® au livret n’a pas été retenue. En effet, la prévention du risque thrombotique étant le
principal critére recherché au CHC, il a été jugé préférable de référencer la forme Taurolock contenant
de I’Urokinase.

Le TAUROLOCK U® est utilisé comme solution verrou de fagcon systématique chez un
patient. Cette solution contenant de I’urokinase est habituellement utilisée de fagcon ponctuelle en
alternative aux solutions dites classiques en cas de dysfonctionnements thrombotiques. Pour ce patient
elle est utilisée de fagon continue sans réévaluation a la fin de la séance de dialyse.

L’ACTOSOLV® est utilis¢ au CHC en solution verrou préventive en alternative a 1’héparine
en cas d’incident pendant la séance de dialyse. Une extension de I’AMM a été obtenue en 2005 pour
I’indication thérapeutique suivante : « Restauration de la perméabilité des cathéters veineux (cathéters
veineux centraux et cathéter de dialyse), en cas d’obstruction liée a un thrombus en formation ou
récemment formé. Dans cette indication, ’ACTOSOLV® devra étre injecté dans chaque branche
obstruée et laissé en place 15 a 30 min puis tenter d’aspirer le cathéter. L’opération est renouvelable 1
a 4 fois si nécessaire. En cas d’échec une perfusion par voie générale peut &tre initiée. Il n’y a pas
mention dans I’AMM d’une utilisation en solution verrou préventive ou I’ACTOSOLV® est laisse en
place dans le cathéter pendant toute la période interdialytique (38). Dans la littérature nous retrouvons
cependant des études récentes sur 1’utilisation de fibrinolytique en solution verrou.

En effet, I’étude de Brenda R et al(39) publiée en 2011 est en faveur de I'utilisation de rt-PA en
solution verrou préventive. Cette étude a inclus 225 patients porteurs d’un cathéter d’hémodialyse long
terme sur une période de 6 mois.115 ont recu une solution verrou héparine 3 fois par semaine a
chaque fin de séance de dialyse, 110 patients ont recu une solution verrous de rt-PA une fois par
semaine et de I’héparine les 2 autres séances. La fréquence des dysfonctionnements du cathéter et des
bactériémies ont été moins fréquentes dans le groupe rt-PA.

5.1.3 Les volumes injectés

Concernant le volume de solution verrou a injecter, 36.4% des IDE injectent systématiquement 2.5 ml
dans chaque branche du cathéter, or le volume a instiller est cathéter dépendant, chaque cathéter
possede un volume intraluminal qui lui est propre. 85% des patients ont un cathéter implanté au CHC
dont les volumes intraluminaux artériel et veineux sont respectivement 1,5ml et 1.7ml. Pour ces
patients, les volumes injectés sont bien supérieurs aux volumes internes du cathéter. Il y a un
débordement avec passage dans la circulation systémique de la solution verrou. Le passage en
systémique de I’héparine et de ’ACTOSOLV® peut étre a I’origine d’incidents hémorragiques graves
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(40) et de TIH non fréquent au CHC comme vu précédemment, malgré I’injection de volume trop
important.

5.1.4 Questionnaire IDE

Concernant le questionnaire de connaissance, les IDE ont de bonnes connaissances des solutions
qu’elles utilisent fréquemment : les propriétés de 1’héparine et de ’ACTOSOLV® sont connues par la
grande majorité (81%). Les propriétés du TAUROLOCK® et TAUROLOCK U®, plus rarement
utilisés sont moins connues des IDE. Il est important que les IDE aient de bonnes connaissances des
solutions verrous car ce sont elles qui surveillent le bon déroulement des séances de dialyse et
administrent les solutions. Une bonne connaissance des indications, et des effets indésirables de ces
solutions verrous est essentielle pour une bonne prise en charge des patients dialysés.

Concernant le volume a injecter une discordance entre la pratique et les réponses au questionnaire est
observeée. En effet 63.6% des IDE ont répondu correctement a la question des volumes & injecter c’est-
a-dire adapter le volume aux cathéters cependant pour 92.5% des séances de dialyse, 2.5ml ont été
injectés. Cette discordance peut s’expliquer par une dérive d’une consigne interne dans le service qui
consiste a injecter 2.5ml dans chaque branche en cas de non connaissance des volumes internes du
CVT.

Au total cet Etat des lieux a soulevé plusieurs problémes concernant 1’utilisation de solutions verrous
- un mésusage du TAUROLOCK U®

- des pratiques d’utilisation différentes des solutions verrous

- une absence de réévaluation a la fin des séances de dialyse

- les volumes de verrous injectés pas toujours adaptés aux CVT

5.2Mesures d’amélioration mises en place

Suite a notre Etat des lieux, plusieurs mesures correctives visant a améliorer 1’utilisation des solutions
verrous au CHC ont été mises en place :

- Une communication rappelant I’indisponibilit¢ du TAUROLOCK® a été effectuée aupres de
I’ensemble de 1’équipe médicale et soignante. Une sensibilisation des préparateurs en pharmacie sur la
gestion des déférencements a été effectuée lors d’une des réunions hebdomadaires du service. Pendant
cette réunion, un rappel de la méthode pour rechercher un produit déréférencé sur le logiciel de
gestion des stocks « PAHRMA » a été fait. Un rangement de 1’armoire a pharmacie d’hémodialyse a
été réalisé par le préparateur référent du service. En effet, le casier de rangement du TAUROLOCK®
était vide mais toujours présent avec une affichette « rupture de stock » a I’intérieur. Au CHC les
armoires a pharmacie dans les services de soins sont intégralement gérées par la pharmacie
(commande en plein/vide, rangement, mise a jour), une sensibilisation de I’ensemble des préparateurs
sur I’importance d’une bonne gestion de celles-ci a été réalisée.

- Une affiche d’information concernant les solutions verrous référencées au CHC a été réalisée
(annexe 11). Cette affiche reprend les principales informations relatives aux solutions verrou. Pour
chaque verrou, sont décrits : le laboratoire, la composition, les propriétés, I’indication, et le prix. Cette
affiche est destinée a ’ensemble de I’équipe soignante du service. Elle a été présentée a 1’ensemble de
I’équipe. Elle est de plus insérée en annexe d’un protocole d’aide décisionnelle dans le choix et
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I’utilisation des solutions de verrouillage interdialytiques des cathéters d’hémodialyse chroniques.
Cette affiche sera également présentée a la pharmacie aux préparateurs référents du service.

- Un tableau concernant les volumes des solutions verrous a injecter dans les cornes du CVT a
également été élaboré (annexe 11). Ce tableau rappelle que les volumes a injecter dépendent du
cathéter. Il reprend les cathéters des principaux fournisseurs retenus au marché régional. Pour ces
cathéters le volume d’amorcage artériel et veineux est renseigné par référence. En cas de nouveaux
patients, si le cathéter n’est pas identifié ou renseigné dans le tableau, la consigne est d’appeler la
pharmacie et d’injecter par défaut 2.5 ml dans chaque branche en attendant I’information.

5.3Essai citrate

Le citrate de sodium présente moins d’effet indésirable que I’héparine ainsi qu’un avantage
économique. Par notre essai nous avons voulu comparer son efficacité a 1’héparine pour maintenir le
bon fonctionnement et la bonne perméabilité des CVT dans le temps.

5.3.1 Critére d’évaluation principal

Pour les essais de la solution verrou de citrate 4%, le critére principal est 1’efficacité de 1’action
anticoagulante de la solution verrou évaluée par: les manipulations effectuées pour rétablir la
perméabilité des cathéters et I’efficacité de la dialyse.

Plusieurs manipulations pour restaurer la perméabilité ont été etudiées : 1’aspiration d’un caillot, la
résistance au ringage, I’inversion des lignes, 1’utilisation d’un fibrinolytique. Seul le critere résistance
au rincage a mis en évidence une différence significative démontrant une meilleure efficacité de
I’héparine 5000UI/ml (6.45% des seances) par rapport au citrate 4% (10.83% des séances). Les
criteres utilisation d’un fibrinolytique en préventif et I’inversion des lignes n’ont pas montré de
différence significative d’efficacité entre les 2 solutions. Cependant, durant 1’essai avec le citrate 4%
deux obstructions de cathéters, chez deux patients différents se sont produites Ces deux obstructions
ont rendu impossible le déroulement de la séance de dialyse. Un recours a une fibrinolyse curative a
été nécessaire dans les deux cas. L’ACTOSOLV® a été injecté dans la branche obstruée du cathéter et
laissé en place 30 minutes avant de pouvoir redémarrer la dialyse. Ce retard dans I’initiation de la
dialyse a des conséquences sur 1’organisation du service. Les résistances aux ringages ressenties par
I’équipe soignante ont été plus fréquentes avec le citrate. Des dysfonctionnements ont été observés
chez des patients qui jusqu’a présent n’en présentaient aucun sous verrou héparine. De plus rappelons
que le recourt a une fibrinolyse est la derniére étape de sauvetage des CVT. En cas d’échec de celle-ci
un changement de cathéter est envisageable. Tous ces arguments nous ont conduits apres discussion
avec les néphrologues a arréter 1’essai citrate au bout de 1 mois sur les 2 mois initialement prévus.

Un Kt/V supérieur a 1.2 et un débit supérieur a 300ml/min attestent d’une dialyse efficace et donc
d’un bon fonctionnement du CVT. Dans notre essai pour les deux solutions utilisées, les Kt/\V moyens
obtenus étaient supérieurs a 1.2 moyen. Une tendance a des meilleurs débits avec la solution citrate
4% a été observée, cependant le débit moyen avec I’héparine reste supérieur a 300ml/min. Ces
résultats montrent que les deux solutions verrous permettent le maintien d’un bon fonctionnement des
CVT.
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5.3.2 Critére d’évaluation secondaire

Les critéres secondaires étudiés avaient pour but d’évaluer la complication infectieuse et la
complication hémorragique des solutions verrous.

Les résultats de nos essais n’ont pas mis en évidence de différences significatives entre les deux
solutions concernant les signes locaux d’infections. De plus les 5.28% des signes locaux d’infections
observés pendant la période héparine et les 7.02 % pendant la période citrate chez les 2 mémes
patients sont surtout attribués a un manque d’hygiéne qu’a une inefficacité des solutions verrou. Au
cours de nos essais, il n’y a eu aucun cas d’infection avérée. Méme si le taux d’infections sur CVT est
trés faible au CHC, nous avons tout de méme relevé ce critére car I’impact des solutions verrous sur la
prévention du risque infectieux reste un critere d’importance analysé dans plusieurs
études(33)(16)(41)(42).Les résultats de ces études divergent quant a 1’action du citrate 4% et de
I’héparine sur la prévention des infections. Les solutions verrou influencent certes le risque infectieux
lié a 'usage des CVT mais il dépend également de la mise en place de protocoles d’hygieéne de soins
stricts et de I’hygiéne du patient.

Le risque hémorragique causé par une fuite du verrou d’héparine a haute concentration (5000U/ml) est
un élément a prendre en compte. Pendant notre étude nous avons pu relever un saignement local au
niveau du cathéter qui a amené a changer 1’héparine par le TAUROLOCK U® pendant la phase Etat
des lieux. L’étude de MacRae J et al (33) a mis en évidence des saignements systémiques plus
fréquents de maniére significative pendant la période héparine par rapport a la période citrate (21
incidents vs 7 incidents ; p=0.035) Concernant les saignements locaux 1’auteur ne met pas en évidence
de différences significatives entre les 2 groupes (16 événements pendant la période héparine vs 18
pendant la période citrate ; p=1)

Au final les résultats de nos critéres secondaires ne permettent pas de conclure a une différence
significative entre les deux solutions et ne sont pas des facteurs limitant au référencement du citrate au
CHC.

5.3.3 Limites

Notre étude possede plusieurs limites. La courte durée de I’essai n’a pas permis d’analyser
statistiquement certains critéres : 1’aspiration de caillot, les saignements locaux, I’infection disséminée
De plus I’essai n’a pas été réalisé en aveugle. L’IDE connaissait la solution verrou utilisée ce qui a pu
biaiser le diagnostic de certains dysfonctionnements. Enfin, le faible échantillon (16 patients inclus)
est également un élément a prendre en compte.

Au final, bien que le citrate 4% présente certains avantages de sécurité d’utilisation, (pas de risque
hémorragique, pas de survenue de TIH), les résultats de nos essais, nous ont conduit a ne pas référencé
le Citrate de sodium 4% au CHC. Une fois ce choix fait, des arbres décisionnels pour aider dans le
choix de la solution verrou a utiliser ont été réalises.

Les résultats de nos essais ont été une surprise concernant 1’efficacité de 1’action anti coagulante. En
effet une revue de la bibliographie réalisée en début de I’étude ne montrait pas de différence
significative concernant I’efficacité de I’action anti coagulante des 2 solutions verrous.
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5.4 Elaboration d’arbres décisionnels

Comme 1’a montré 1’état des lieux, la solution verrou n’est pas toujours réévaluée, les indications ne
sont pas clairement définis ni formalisées, ce qui explique en partie le budget important de
I’ACTOSOLV® et du TAUROLOCK U®

Des arbres décisionnels nous ont paru une aide intéressante et adaptée pour réévaluer et harmoniser a
chaque séance de dialyse la solution verrou a utiliser. Suite a 1’essai citrate 4% vs héparine sodique
5000Ul/ml, ces arbres ont donc été élaborés en choisissant des verrous d’héparine en premicre
intention. Nous avons défini comme étant un dysfonctionnement de perméabilité des cathéters
nécessitant un verrou de 2™ intention, les situations suivantes : un débit < 200ml/min et /ou une
résistance au ringage et/ou une aspiration d’un caillot et /ou une inversion des lignes non systématique.
De plus, nous avons identifié 2 situations particuliéres :

1% situation : Patients sans antécédent de TIH (annexe 11).

Le patient regoit en premiére intention une solution d’héparine. S’il survient un dysfonctionnement
pendant la séance, les historiques de thromboses sont a prendre en compte :

- En cas de dysfonctionnements ponctuels : une solution verrou de TAUROLOCK U® sera
administrée a la fin de la séance. Si la séance suivante se déroule sans dysfonctionnement,
I’héparine sera de nouveau utilisée en verrou. S’il se produit de nouveau un
dysfonctionnement, pendant la séance, un verrou de TAUROLOCK U® sera administré
pendant 2 séances. Si apres ces deux séances il n’y a pas de dysfonctionnement 1’héparine sera
réintroduite. Si malgré I'utilisation de TAUROLOCK U® pendant 3 séances consécutives, les
dysfonctionnements persistent I’ACTOSOLV® sera utilisé en solution verrou. Si I’utilisation
d’ACTOSOLV®, a réglé les dysfonctionnements, 1’héparine sera a nouveau utilisée. Si
malgré 1’utilisation d’ACTOSOLV® les dysfonctionnements persistent, un changement de
cathéter sera envisagé.

- En cas de dysfonctionnements récurrents: nous avons defini par récurrent un
dysfonctionnement survenant plus de deux fois par mois de maniere non consécutive. Dans
cette situation, un verrou de TAUROLOCK U® sera utilisé systématiquement a la derniére
séance de dialyse de la semaine, le reste de la semaine le patient recevra une solution verrou
d’héparine. Si les dysfonctionnements persistent, un verrou d’ACTOSOLV® sera utilisé
systématiquement a la derniére séance de dialyse de la semaine, le reste de la semaine le
patient recevra une solution verrou d’héparine. Un changement de cathéter sera envisagé si les
dysfonctionnements persistent malgré I’utilisation d’ACTOSOLV®.
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Figure 11: Arbre d'aide décisionnelle du choix de solution verrou chez les patients sans antécédent de TIH

2" situation : Patients avec antécédents de TIH. (Annexe 11).

Chez ces patients I’utilisation d’héparine est une contre-indication absolue. Le patient recoit
systématique du TAUROLOCK U®. S’il survient un dysfonctionnement pendant la séance, les

historiques de thromboses sont a prendre en compte :

cathéter sera envisagé.

En cas de dysfonctionnements récurrents :
systématiquement a la derniére séance de dialyse de la semaine, le reste de la semaine le
patient recevra une solution verrou de TAUROLOCK U®. Un changement de cathéter sera

u

En cas de dysfonctionnements ponctuels: une solution verrou d’ACTOSOLV® sera
administrée a la fin de la séance. Si la séance suivante se déroule sans dysfonctionnement, le
TAUROLOCK U® sera réintroduit. S’il se produit de nouveau un dysfonctionnement,
pendant la séance, ’ACTOSOLV® sera utilisé pendant deux séances. Si apres ces deux
séances il n’y a pas de dysfonctionnement, le TAUROLOCK U® sera & nouveau utilisé. Si
malgré 1’utilisation de d’ACTOSOLV® pendant 3 séances consécutives, un changement de

n verrou d’ACTOSOLV® sera utilisé

envisagé si les dysfonctionnements persistent malgré 1’utilisation i’ ACTOSOLV®.
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Figure 12: Arbre d'aide decisionnelle du choix de solution verrou chez les patients avec antécédents de TIH

Pour résumer 1’héparine sodique est la solution verrou utilisée de fagon systématique en fin de séance
de dialyse. Le TAUROLOCK U® sera la solution verrou de premiére indication en cas de
dysfonctionnement. L utilisation d’ACTOSOLV® ne sera utilisée en verrou qu’en derniére intention.

Ces arbres devraient permettre de limiter le budget, en apportant une normalisation des pratiques et en
favorisant la réévaluation des verrous. Le prix d’un flacon d’héparine sodique est de 1.67€, celui du
TAUROLOCK U® est de 29 € et 63.67€ pour un flacon d’ACTOSOLV ®.

Notre étude a eu pour action immédiate une nette diminution des consommations de TAUROLOCK U
®. Les 2 patients qui recevaient systématiquement du TAUROLOCK® et du TAUROLOCK U®, ont
été réévalués a la fin de notre essai et sont maintenant sous héparine. Cette réévaluation a permis une
diminution de 6 TAUROLOCK U® par semaine. Soit une diminution du budget 2015, de
TAUROLOCK de (29€-1.87€) x 6 = 163€ par semaine, c¢’est-a-dire 7 814€ par an.

Au niveau des consommations d’ACTOSOLV®, le bénéfice de I’arbre décisionnel n’est pas encore
évalué car I’arbre est en cours de mise en place. En supposant que I’ACTOSOLV® est utilisé a tort en
ler intention et qu’un verrou de TAUROLOCK U® permet de restaurer la perméabilité du cathéter,
I’économie est évaluée a : 63.67-29 =34.67 € par séance de dialyse. Par contre si 3 TAUROLOCK U®
sont nécessaires pour restaurer la perméabilité du CVT, le cout est supérieur a une 1’utilisation d’un
flacon d’ACTOSOLV®. Ces arbres seront réévalués apres leur application.
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Conclusion

Notre travail avait pour objectif d’optimiser et de rationaliser 1’utilisation des solutions verrous au
sein de notre établissement. 11 a permis de mettre en évidence plusieurs anomalies dans 1’utilisation de
ces solutions verrous au CHC, et d’y apporter des améliorations.

Les résultats de notre essai avec le citrate de sodium 4% sont en faveur d’une meilleure action
anticoagulante de I’héparine sodique 5000UI/ml. Concernant la complication infectieuse et la
complication hémorragique nos résultats n’ont pas montré de différence significative entre les deux
solutions. 1l n’existe pas de verrou « idéal » pour les CVT en hémodialyse. Plusieurs éléments sont a
prendre en considération dans le choix de référencement des solutions verrous:

- le faible taux d’infection de cathéter de notre centre

- I’effet anticoagulant /risque hémorragique et de TIH

- le colit
Pour ces différentes raisons et aprés discussion avec les néphrologues et 1’équipe soignante le
référencement du citrate 4% n’a pas été retenu.

La mise en place d’arbres décisionnels permettra de faciliter ce choix et de définir le verrou le plus
adapté a chaque situation. L’élaboration d’une affiche d’information sur les solutions verrous
référencées a permis de sensibiliser I’ensemble de 1’équipe pharmaceutique, médicale et soignante
d’hémodialyse sur I’utilisation de celles-ci. L’ensemble de ces documents a été intégré dans un
protocole institutionnel en cours de validation, qui permettra de pérenniser ce travail et ces actions
d’amélioration.

Des nouveautés associant I’utilisation d’une valve bidirectionnelle et du sérum physiologique pourrait
étre une alternative qu’il faudrait évaluer. D’autres actions restent a mener au CHC pour améliorer la
prise en charge des patients dialysés comme la révision du kit de branchement/débranchement et
I’intégration des solutions verrous dans ces Kits.
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ANNEXES

Annexe 1 : Protocole de branchement et débranchement

N* Document :
P SPSO 072 R 01

Date : Septembre 2006
Révision : Janvier 2014

SOINS — PROTOCOLES DE SOINS

BRANCHEMENT ET DEBRANCHEMENT DE
CATHETER TUNNELISE OU NON TUNNELISE (TYPE
CANAUD OU FRANCIS)
Mots clés : Branchement ; Débranchement ; Cathéter tunnelisé

N* de pages : 1/7

REDACTEUR VERIFICATEUR APPROBATEUR
Nom : Mme Lydie COHUET ; Mme T T
Stéphanie NIMAL; M. Frédéric
DUCHENE ; Mme Hélene
LEFEBVRE; Mme Délhia-Rose
DANDRIEU

Nom : Mme Francoise GOSSELIN ;|Nom : Jeanne Marie MARION
M. Bernard PAINCHART DRUMEZ

Fonction : Praticien Hygiéniste —
Fonction : IDE ; Cadre de santé Présidente du CLIN; Chef de|Fonction : Directrice par intérim
service - Hémaodialyse

Date : . Date : |Date :
Visa : Visa : Visa :
1. Objet

Reéduire le risque d’infection nosocomiale lié au fait de la présence d'un dispositif médical
dans le corps du patient, en appliquant une technique de qualité préservant I'asepsie du geste.
2. Domaine d’application

Concerne tous les patients insuffisants rénaux chroniques ou aigus dialysés sur cathéter
veineux central de dialyse.
3. Personnes concernées

Infirmier(e)s diplémés d’Etat en Hémodialyse; Infirmier{e)s diplomés d'Ftat en
réanimation ; Le personnel médical concerné par la dialyse ; Les étudiants infirmiers.
4. Définitions et abréviations
¢ Connexion stérile du CEC (circuit extra corporel) sur un cathéter tunnélisé (posé au bloc
opératoire).
5. Cadre réglementaire
¢ Décret du 11 Février 2012 relatif aux actes professionnels et 3 'exercice de la profession,
¢ Décret du 29 Juillet 2004 relatif aux parties IV et V (dispositions réglementalres) du Code de la
Santé publique et modifiant certaines dispositions de ce code,
6. Cadre de référence

¢ Revue Hygiénes, volume Xlil, N*2, recommandations de la SFHH, bonnes pratiques d'hygiéne en
hémodialyse, 2005.

¢ Recommandations de bonnes pratiques : Branchement sur cathéter veineux central, Néphronor,
CCLIN, ARLIN Nord Pas de Calais, Version 2, 2012,
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y ou de I'a 2
7.1.Préparation avant le soin :

Le branchement sur cathéter veineux central doit étre effectué en binéme (IDE et / ou AS) en évitant
la circulation des personnes.
¢ Fermer les portes et fenétres
¢ Eloigner les chariots de ménage et poubelles
¢ Ne pas faire de déplacement d'air (type brancardage ou réfection de lit)
¢ En Hémodialyse :
oMettre les paravents autour du lit
| oNettoyer les chariots de soins avec une chiffonnette et du surfanios®
olnstaller la poubelle DASRI (déchet d’activité de soins a risque infectieux) prés du lit
| oEffectuer la pesée, la tension artérielle et la température et enregistrer les paramétres

S'assurer d'une bonne hygiéne générale quotidienne du patient : tenue propre, adaptée et une
hygiéne des mains au préalable.

7.2.Matériel nécessaire :

3 charlottes (opérateur, aide opérateur et patient)

2 masques a visiere (opérateur, aide opérateur) ou 3 masques (opérateur, aide opérateur et
patient)

2 paires de lunettes de protection ou sur lunettes (opérateur et aide opérateur)

tablier plastique a usage unique (aide opérateur)

une pipette de sérum physiologique pour irrigation dans une cupule

une dosette de Bétadine scrub ou un flacon d'hibiscrub 4%

du sérum physiologique

des compresses stériles

une dosette de gluconate de chlorexhidine alcoolique (GCA) a 0,5% avec colorant, ou Bétadine
alcoolique

* &

L R R R B B 2

¢ une paire de gants nitrile non stériles
¢ une paire de gants latex stériles
¢ des clamps de dialyse
¢ un flacon d’héparine 5 ml a 25000 Ul en Hémodialyse, ou 1 ampoule de 5000 Ul/Iml en
Réanimation
¢ dusparadrap
¢ unY si uniponcture et
Set de branchement ‘ Setde débranchement
¢ 1trocard ¢ 20 compresses tissées stériles
¢ 25 compresses tissées stériles ¢ 1 bouchon
¢ 1 seringue stérile de 20 ml ¢ 1seringue de 20 ml
¢ 1 seringue stérile de 10 ml ¢ 1seringue de 10 ml
¢ des bandelettes de sparadrap stérile ¢ 1 pinceclamp
¢ 3 ampoules de 20 mi de sérum physiologique | ¢ 2 tégaderm de 10X 12 em
¢ 2 cupules ¢ 2 paires de gants a manchettes du 6%
¢ 2 paires de gants 3 manchettes du 6% ¢ 2 ampoules de sérum physiologique
¢ 1 champ troué adhésif
¢ 1pince clamp T SN, -




SOINS — PROTOCOLES DE SOINS
BRANCHEMENT ET DEBRANCHEMENT DE

CATHETER TUNNELISE OU NON TUNNELISE (TYPE
CANAUD OU FRANCIS)

N° Docunt 3
PSPSO072R01

Date : Septembre 2006
Révision : Janvier 2014

Mots clés : Branchement ; Débranchement ; Cathéter tunnelisé

cheveux).

7.3.8rand

N* de pages : 3/7

Préparer le patient : thorax nu, masque (sur le nez et le menton) et charlotte {couvrant tous les

| + Antiseptiques utilisés : Gamme Bétadinée®, par

défaut : chiorexhidine.

¢ Pour le branchement, il est nécessaire d'étre deux IDE ou un(e) IDE et un(e) AS.

Opérateur

Aide opérateur

RS-

- Falre une hygiéne des malins avec une Solution Hydro-
Alcoolique (SHA)

- Installer le patient

- Prendre les parameétres du patient
- Revétir le patient d'une charlotte (couvrant tous les
cheveux) et d'un masque chirurgical {sur le nez et le
menton), sauf pour les patients intubés
- Dégager V'abord vasculaire et mettre une chemise
ouverte au patient si possible

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Préparer le matériel sur un plan de travail préalablement
désinfecté

- Mettre la charlotte, le masque chirurgical, les lunettes de
»qr_otection ou sur lunettes

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA
- Mettre |a surblouse et les gants stériles avec |'aide

- Mettre la charlotte

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA avant de
mettre le masque chirurgical, les lunettes de protection{ou
sur lunettes) et le tablier plastique a usage unique

- Aider a mettre la surblouse stérile a Fopérateur

- Préparer les antiseptiques

- Mettre des gants non stériles

- Oter le pansement et I"éliminer

- Enlever les gants

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Vérifier I'état cutané de I'émergence du cathéter
- Vérifier I'état du cathéter

vers la périphérie puis le cathéter sans repasser au méme
endroit (technique du colimagon)

- Rincer au sérum physiologique

- Sécher avec compresses stches et stériles

- Reéaliser une antisepsie alcooligue

- Laisser sécher spontanément en respectant le temps
nécessaire

- Mettre en place une compresse stérile séche au niveau
de I'émergence et mettre un pansement occlusif
- Enlever les gants stériles

- Faire une détersion au savon antiseptique des orifices|-

- Faire une hygiéns des mains avec une SHA
- Mettre une paire de gants non stérile

Désinfecter la ligne artérielle avec des compres:
stériles imbibées d’antiseptique alcoolique en partant d:?:l
connexion et la présenter & I'lDE
- Déclamper les lignes
- Mettre en route la pompe a sang. Une fois le circuit
rempli, arréter la pompe a sang et présenter la ligne
veineuse dans les mémes conditions
- Remettre la pompe en marche
- Fixer les lignes sur le lit en préservant la mobiiité du
patient
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- Faire une hygiéne des mains avec une SHA
- Mettre une nouvelle paire de gants stériles
- Positionner le champ troué

- Clamper (ou couder si pas de clamp) la ligne artérielle et
veineuse et enlever les bouchons
- Adapter les seringues et prélever entre 4 et 5 ml de sang
sur chacune des voies Rincer les cornes avec une seringue
de 20 ml de sérum physiologique.
Attention ! si résistance, aspirer un peu plus pour 8ter un
éventuel caillot; si aucune perméabilité, appeler le
medecin,

- Connecter la ligne artérielle puis la ligne veineuse

- Déclamper les branches du cathéter

- Protéger les branches du cathéter avec des compresses
séches et stériles

- Replier le champ stérile et le fixer sur le patient

- Si anti coagulation, injecter les héparines prescrites au
niveau du site d’injection préalablement désinfecté

- Eliminer le matériel usagé et enlever les éléments de
protection

- Réaliser une hygiéne des mains avec une SHA

- Mettre des gants non stériles
Nettoyer et désinfecter
'adaptable

- Enlever et éliminer les gants
- Réaliser une hygiéne des mains avec une SHA
- Régler le générateur selon la prescription

I'écran  du générateur,

- Eliminer le matériel usagé et enlever les éléments d;
protection

- Réaliser une hygiéne des mains avec une SHA
- Réinstaller si besoin le patient

- Tracer |'acte dans le dossier de soin

7.4.1.Tenue vestimentaire et préparation du patient :

La préparation du patient et de I'IDE et/ou de {‘aide opérateur sont ies mémes que pour le

branchement.

7.4.2.Organisation du débranchement :

- Préparation du matériel sur un plan de travail préalablement désinfecté

- Préparation des injections si nécessaire

Remarque : Cette phase du soin peut étre effectuée par un seul IDE (cf, 7.4.4 ; Procédure dégradée

en cas de débranchement seul aprés restitution en

urgence).
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7.4.3.Débranchement :
Opérateur

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Préparer le matériel sur un plan de travail préalablement
désinfecté

- Mettre la charlotte, le masque chirurgical, les lunettes de
protection{ou sur lunettes)

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

;_Met(re la surblouse et les gants stériles avec l'aide

|déconnexion des lignes

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Mettre le patient en décubitus dorsal strict si son état le
permet (prévention du risque d’embolie gazeuse) lors de la

- Revétir le patient d’une charlotte et d'un masque
chirurgical

- Faire une hygiére des mains avec une SHA

- Mettre les lunettes de protection{ou sur lunettes),
masque chirurgical, charlotte, tablier plastique a usagd
unique et des gants non stériles

- Dégager I'abord vasculaire en ouvrant le champ stérile
- Enlever les gants non stériles

- Préparer les seringues pour |a solution de ringage et/ou
de verrouillage

- Enlever les compresses de protection au niveau des
connexions

- Clamper les branches du cathéter et désadapter la ligne
artérielle et la ligne veineuse a l'aide de compresses)
stériles imbibées d'antiseptique

- Déclamper pour rincer les branches artérielle et veineuse
avec du sérum physiologique

- Injecter la solution de verrouillage selon la prescription

- Clamper les branches artérielle et veineuse - Fermer le
cathéter avec des bouchons stériles en veillant 3 visser
soigneusement

- Emballer soigneusement les branches du cathéter avec!
des compresses séches stériles

- Retirer le champ stérile

- Mettre en place un pansement occlusif stérile

- Enlever les équipements de protections individuels et
éliminer le matériel usagé

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA
- Mettre des gants non stériles

- Mettre en route |a restitution de |a dialyse
- Clamper les lignes aprés restitution

Mhallecm i boimid i
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- Tracer I"acte dans le dossier de soin,

- Retirer le circuit du générateur et I'éliminer dans les
DASRI
- Enlever les éléments de protections individuels (patient et
aide operateur)

- Faire une hygitne des mains avec une SHA

- Mettre des gants non stériles

- Nettoyer et désnfecter le générateur et I'environnement
du patient puis éliminer les gants

- Réaliser une | hygiene des mains avec une SHA

7.4.4 Procédure dégradée en cas de débranchement seul aprés restitution e

Opérateur

_Aide opérateur

- Mettre la charlotte, le masque chirurgical, les lunettes de
protection (ou sur lunettes)

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Mettre des gants non stériles

- Dégager I"abord vasculaire en ouvrant le champ stérile

- Enlever les gants non stériles

- Falre une hygiéne des mains avec une SHA

- Préparer le champ de restitution sur un plan de travail
préalablement désinfecté

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Mettre la sur-blouse et les gants stériles

- Quvrir le champ stérile

- Préparer les compresses

- Quvrir les bouchons stériles au-dessus du champ

- Ouvrir une poche de 50 ml de Sérum 0.9 %

- Quvrir les pansements sur le champ

- Mettre de I'antiseptique sur les 2 paquets de compresses
- Mettre |'ampoule/le flacon de la solution de verrouillage
sur une compresse imbibée d'antiseptique

- Enlever les gants stériles

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Mettre des gants stériles

- Préparer les seringues pour la solution de ringage et/ou
de verrouillage

- Enlever les compresses de protection au niveau des
connexions

- Clamper les branches du cathéter et désadapter la ligne
artérielle et la ligne veineuse a I'aide de compresses stériles
imbibées d'antiseptique

- Déclamper pour rincer les branches artérielle et veineuse,
avec du sérum physiologique

- Injecter la solution de verrouillage selon |a prescription
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- Clamper les branches artérielle et veineuse

- Fermer le cathéter avec des bouchons stériles en veillant
a visser soigneusement

- Emballer soigneusement les branches du cathéter avec|
des compresses séches stériles

- Retirer le champ stérile

- Mettre en place un pansement occlusif stérile
- Enlever les équipements de protections Individuels et!
éliminer le matériel usagé

- Réaliser une hygiéne des mains avec une SHA
- Mettre des gants non stériles

- Retirer le circuit du générateur et Féliminer dans les
DASRI

- Enlever les éléments de protections individuels (patient et
aide operateur)

- Faire une hygiéne des mains avec une SHA

- Mettre des gants non stériles

- Nettoyer et désinfecter le générateur et I'environnement
du patient puis éliminer les gants

- Réaliser une hygiéne des mains avec une SHA

- Tracer I'acte dans le dossier de soin,

NB : Les lunettes de protection {ou sur lunettes) sont  nettoyer a chaque poste.

7.5.Audits

Des audits sont réalisés annuellement et mensuellement sur le branchement et le débranchement

des cathéters.

Les audits mensuels sont réalisés par le cadre du service (3 partir de novembre 2013 en Hémodialyse,

et & partir d’avril 2014 en Réanimation,

L"audit annuel sera réalisé par le cadre du service en 2013 (uniquement en Hémodialyse}, puis par le
service Hygiéne 3 partir de janvier 2014 (en Hémodialyse et en réanimation).

Cf. FE SPSO 001 : Audit mensuel des pratiques — branchement sur cathéter veineux central.
FE SPSO 002 : Audit mensuel des pratiques — débranchement sur cathéter veineux central.
FE SPSO D03 : Audit annuel des pratiques ~ branchement sur cathéter veineux central,
FE SPSO 004 : Audit anuuel des pratiques — débranchement sur cathéter veineux central
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Annexe 2 : Eudes comparant I'héparine et le citrate 4%

Références Type d’étude | Dysfonctionnements dysfonctionneme | Dysfonctionnements Conclusion de
thrombotiques nts infectieux infectieux + I'étude
(Héparine vs Citrate) (Héparine vs thrombotiques
Citrate) (Héparine vs Citrate)
Solution citrate 4% Etude Episode thrombotique : Infection / 1000KT Kt changé /1000KT jour: - Citrate moins
versus heparin as a Unicentrique de 41 vs 40 (p=0,24) jour: 3,24 vs 1,33 (p=0,002) Pintieiom [
lock solution in cohorte. PAS DE DIFFERENCE 1,90 vs 0,81 (p=0,026) DIFFERENCE cathéters
hemodialysis SIGNIFICATIVE DIFFERENCE SIGNIFICATIVE _Efficacité similaire
patients with central | Hgparine SIGNIFICATIVE 3 solutions au
venous cathete; 5000U/ML (n=60) Administration alteplase : ﬁglur
eau
Calantha K. and al vs Citarte 4% 41 vs 40 (p=0,24) Hospitalisation : th .
2013 - _ rombotique
(n=58) PAS DE DIFFERENCE 16 vs 9 (p=0,064)
SIGNIFICATIVE PAS DE DIFFERENCE
SIGNIFICATIVE
Sodium citrate 4% Etude Kt changé /1000KT jour: Infection / 1000KT Citrate plusieurs
locking solution for Unicentrique 1,81 vs 1,88 (p=0,89) jour: avantages
central venoud Retrospective. 0,77 vs 0,94 (p=0,36) cliniques :
dialysis catheter an Administration altéplase PAS DE DIFFERENCE
effective lore cost Héparine 10 /1000KT jour : SIGNIFICATIVE -Evite accidents
effective alternative | oopu/ML (n=141) | 4,10 vs 3,23 (p=0,07) hémorragiques
to heparin. Linda vs Citrate 4% PAS DE DIFFERENCE -Améliore la fiabilité
Grudzinski and al. (n=161) SIGNIFICATIVE des tests INR
2006 -Alternative efficace
31 INR contaminés sur 3744 patients TIH
mesures
vs 0 INR contaminé sur 3973
mesures (p=0,0001)
DIFFERENCE SIGNIFICATIVE
Filling hemodialysis Etude prospective | Volume moyen du caillot Pas de différence
catheters in the aspiré: significative entre le
interdialytic period: Héparine Héparine: 0,052+/-0,035 ml 3 solutions
heparin versus 5000U/ml (n=10), | Citrate : 0,059+/-0,032 ml
citrate versus le citrate de PAS DE DIFFERENCE
polygeline: a sodium 4% (n=10 | SIGNIFICATIVE
prospective patients) et la
randomized study. polygeline (n=10)
Buturovic] and al.
1998
Trisodium Citrate Administration altéplase Infection / 1000KT Kt changé /1000KT jour: Citrate, résultats
4% : an alternative to | Etude de cohorte /1000KT jour : jour: 2,98 vs 1,6 (p=0,01) équivalents ou
heparin capping of prospective. 5,49 vs 3,3 (p=0,0002) 1,7 vs 0,2 (p<0,0,0001) | DIFFERENCE meilleurs
haemodialysis DIFFERENCE SIGNIFICATIVE | DIFFERENCE SIGNIFICATIVE
catheters. Charmaine | Heparine SIGNIFICATIVE
E. Lok and al. 2006 5000U/ML -Citrate: Probabilité de ne Hospitalisation :
(n=176) vs citrate pas utiliser altéplase est plus 0,59 vs 0,28 (p=0,49)
4% (n=117) longue en durée (p=0,042) PAS DE DIFFERENCE
DIFFERENCE SIGNIFICATIVE SIGNIFICATIVE
-Citrate: Probabilité de ne
pas changer KT pour
thrombose est plus longue
en durée (p=0,006)
DIFFERENCE SIGNIFICATIVE
Citrate 4% vs Etude pilote Administration alteplase : Infection : Kt changé Citrate efficace dans
Heparine and the Unicentrique,Pros 44,8% vs 40,6% (p=0,799) 20,7% VS 15,6 % 51,7% VS 65,5% le maintien de la
reduction of pective,Randomis | PAS DE DIFFERENCE (p=0,48) perméabilité
thrombosis study. ée SIGNIFICATIVE PAS DE DIFFERENCE Pas d’augmentation
MacRae ] and al Saignements locaux: SIGNIFICATIVE d’infection avec le
.2007 citrate

Héparine
5000U/ML (n=29)
VS Citrate 4%
(n=32)

16 vs 18 (p=1)

PAS DE DIFFERENCE
SIGNIFICATIVE
Saignements systémique:
21 vs 7 (p=0,035)
DIFFERENCE SIGNIFICATIVE

55




Annexe 3 : Grille de recueil de données patient

Date :

Grille de recueil de données patient

(a remplir par I'interne de pharmacie, une grille par patient)

IDENTIFICATION DU PATIENT :

Etiqu offe patient

PATHOLOGIE :

- Antécédent de TIH oul NON

- Traitement anticoagulant hors séance oul NON

- Fistule existante : oul NON

R [V [Tor=Y d oY s Mo [V I or= 1 a =1 1] (SRR

m COMIMEBNTAITE & ittt et et re et ae e et ae s ebe e et besebaee st aeesbesessbeaesabesenbes srbaeesesennsesesaseseseees

CATHETER :

= DALE B POSE & i ettt et b sbe e e et esaesa s et ereateate et steenean
= HOPITAl B POSE & oottt ettt st ettt et as e eteste s e s seabes et e et et st areate st stenne s neaterans
m TYPE B CAtNBLEN fueeeeeee ettt e ettt ettt bbbt et e sbe sbeereansaesaesaebaesbeaseeaesbe st ene
- LOCAlisation dU CAtNALEN & ..ottt sttt sttt sttt st b s
- Nombre de mois de dialyse avec le Cathéter : ... e
= COMIMENTAITE fiuiiiieeie ettt ettt sttt b ettt et eaeebe ses see e seabeatebees e ss et eneebesbesanneeessanns

DIALYSE :



Date :

Annexe 4 : Grille de recueil de données séance de dialyse

Grille de recueil de données séance de dialyse

(a remplir par I'IDE, une feuille par séance)

IDENTIFICATION DU PATIENT :

Etiqu ofte patient

BRANCHEMENT :

- Aspect du cathéter: PROPRE ERYTHEME INDURATION
AUTRE : oottt e
- Incident hémorragique local Ooul NON
- Traitement antibiotique en cours oul NON
- Résistance du cathéter lors du rincage oul NON
- Aspiration caillot oul NON
- Inversion des lignes oul NON
- Utilisation d’actosolv curatif en SAP pendant la séance oul NON
SIQUI renseigner [€ PreSCrIPLEUN i e ettt e e ete e st st e et eraes s essaeetestesaesaenen
COMMEBNTAINE I et e e et st ere s e et e s s ss e ean e ene see see e e snanens

DEBRANCHEMENT :

- Efficacité de la dialyse : + INAEX KE/V ittt s e eve bbb e snaens
R o 1= o 1 SRR

- Verrou liquidien utilisé :  HEPARINE TAUROLOCK U ACTOSOLV  SODIUM CITRATE 4%
AUTRE i s

Si TAUROLOCK U ou ACTOSOLV renseigner le prescripteur et indication : .........ccccecueunae

= VOIUME VEITOU ULITISE oottt ettt sttt e st eat e sbe st aenessae senbesseseessnnen
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Annexes 5 : Questionnaire d’évaluation des connaissances des solutions verrous

Centre
Hospitalier
l Cambrai

Questionnaire IDE

Parmi les questions suivantes cocher la ou les réponses correctes

1 Quelles sont les principales indications de l'utilisation des solutions verrous
préventives ?

o Préserver I'intégrité et le bon positionnement du cathéter

o Prévenir les incidents infectieux et thrombotiques

o Ringage des lignes

2 Quel(s) est/sont les propriétés des composants du taurolock® ?
Antibiotique

O

Antiseptique

O

Un agent anti-coagulant
Un anti thrombotique

o

3 Quel(s) est/sont les propriétés des composants du taurolock U® ?
Antibiotique

o

Antiseptique

o

Un agent anti-coagulant
Un anti thrombotique

O

4 Quelle(s) est/ sont les propriétés de 'actosolv ® ?
Anti-infectieux
Anti-fongique

O

o

Antiseptique
Anti thrombotique

o

5 Quelle(s) est/sont les propriétés de I’héparine?
Anti-infectieux
Anti-fongique

o

o

Antiseptique
Anti coagulant

o
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6 Que signifie le U dans taurolock U® ?
o Unique
o Universel
o Urokinase

7 Quel est le volume de solutions verrous a injecter dans au niveau du cathéter ?
o 2.5ml dans chaque branche
o 2 mldans chaque branche
o 5 mldans chaque branche
o Cathéter dépendant
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Annexe 6 : Note informative essai verrou CITRAFLOW®4%

Essai solution verrou




Annexe 11 : Protocole d’aide décisionnelle dans le choix et I'utilisation des solutions verrous
préventives des cathéters d’hémodialyse chroniques

PROTOCOLE MEDICAUX N° Document :

Centre
(u Hospitalier
l ' Cambrai

Date : 20.05.2015

SOLUTIONS VERROUS PREVENTIVES DES CATHETERS Révision :
CHRONIQUES D’'HEMODIALYSE

‘ Mots clés : hémodialyse, cathéters, solution verrou N° de page : 1/6 |

REDACTEUR VERIFICATEUR APPROBATEUR
Nom : Mme Emmanuelle GRANIER ; Nom : Mme Frangoise GOSSELIN ; | Nom : Jeanne Marie MARION
Mme Isabelle BOUSSEMART M. Bernard PAINCHART ; DRUMEZ
Fonction : Interne en pharmacie, Fonction : Praticien Hygiéniste- Fonction : Directrice par intérim
Pharmacien -Praticien hospitalier Présidente du CLIN ; Chef de

service-Hémodialyse

Date: Date: Date:
Visa : Visa : Visa :
Objet:

Aide décisionnelle dans le choix et l'utilisation des solutions verrous préventives des
cathéters d’hémodialyse chroniques.

Domaine d’application
Concerne tous les patients insuffisants rénaux chroniques sur cathéter veineux central de

dialyse.

Personnes concernés
Médecin néphrologue du service d’hémodialyse, Infirmiers Diplomés d’Etat en Hémodialyse,

étudiants infirmiers d’hémodialyse.

Cadre réglementaire
Décret du 11 Févriers 2012 relatif aux actes professionnels et a I'exercice de la profession

Décret du 29 Juillet 2004 relatif aux partie IV et V (dispositions reglementaires) du Code de la
Santé publique et modifiant certaines dispositions de ce code.

Cadre de référence
Recommandations européennes de bonnes pratiques (EBPG) en hémodialyse. Deuxieme

vague.
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PROTOCOLE MEDICAUX N* Document :

Centre
(ﬁ) Hospitalier

Cambrai

SOLUTIONS VERROUS PREVENTIVES DES CATHETERS Date : 20.05.2015
CHRONIQUES D’'HEMODIALYSE

Révision :

‘ Mots clés : hémodialyse, cathéters, solution verrou N° de page : 2/6 |

Description

1. Les solutions de verouillage interdialytiques référencé au CHC (annexel) :

- Héparine Sodique 25000U1/5ML laboratoire PANPHARMA

- TAUROLOCK U® laboratoire THERADIAL

Reconstitution : Doit étre réalisée de maniere stérile (cf procédure branchement et débranchement
de catheter tunnelisé ou non tunnelisé). Prélever les 5 ml de la solution de taurolock a I'aide d’une
seringue et les injecter dans le flacon contenant la poudre. Mélanger en agitant.

- ACTOSOLV 100 00UI ® laboratoire EUMEDICA

Reconstitution : Doit étre réalisée de maniére stérile (cf procédure branchement et débranchement
de catheter tunnelisé ou non tunnelisé) avec 5 ml d’eau pour préparation injectable.

2. Choix de la solution de verrouillage interdialytique :

1. Test négatif :Cf arbre décisionnel annexe 2
2. Test positif : Cf arbre décisionnel annexe 3

3. Volumes a injecter :

Les volumes des solutions verrous a injecter dans chaque branche sont fonction des cathéters.

1. Les volumes de solution a injecter dans chaque branche sont inscrits sur chaque
clamp du cathéter.

2. Siles volumes sont illisibles, regarder le tableau en annexe 4 : « Volume artériel et
veineux des cathéters d’hémodialyse chroniques long terme »

3. Si les volumes du cathéter ne sont pas renseignés dans le tableau appeler la
pharmacie au 7966 (Mme Boussemart). En attendant I'information, injecter par
défaut 2.5 ml dans chaque branche.
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Annexe 4 : Volumes artériel et veineux des cathéters d’hémodialyse chroniques long terme.

Nom du Référence Volume Volume Nom du Référence Volume Volume
Cathéter artére (ml) veine (ml) Cathéter artére (ml) veine (ml)
HEMOTECH BARD
- ® -
ASH-SPLIT ASPC 20-3E 14 15 EvospLTe T 5733150 G e
ASPC 24-3E 16 17 5733690 e %]
ASPC 28-3E 1.7 18 5733730 3 5
ASPC 32-3F 1.9 2.0 5733270 5 o
ASPC 36-3E 2.0 2.1 5733310 o1 %)
ASPC 40-3E 22 23 5733350 2.2 2.3
ASPC 55-3E 2.7 2.8 5732420 5 75
5704150 1.6 1.8
Si le cathéter n’est pas renseigné dans les
) . 5704190 18 2.0
tableaux ci-dessus, appeler la pharmacie :
5704230 2.0 2.1

dans chaque corne.

7966 (Mme BOUSSEMART). En attendant
I'information, injecter par défaut 2.5ml
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