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INTRODUCTION

1. Evaluation et amélioration des pratiques professionnelles

1.1. Définition

L’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) rentre dans le cadre de la
certification des établissements de santé v2014(1) et du plan de gestion des risques.
Elle vise en I'évaluation en interne et en I'amélioration de la qualité des soins

prodigués aux patients par 'amélioration des processus.

La Haute Autorité de Santé (HAS) a établi un guide expliguant les bases
méthodologiques de I'évaluation des pratiques professionnelles(2). L'EPP consiste
en l'analyse des pratiques professionnelles en comparaison aux recommandations
en vigueur et selon une méthode validée. Le but étant la mise en place d’'actions
d’amélioration si des écarts entre la pratique et les recommandations scientifiques
sont constatés. Ces recommandations professionnelles sont établies a partir de
preuves scientifiques publiées et d’opinions d’experts : conférences de consensus,
consensus formalisés d’experts, recommandations pour la pratique clinique (RPC) et

recommandations professionnelles non médicales.

Pour mettre en ceuvre une démarche d’EPP, I'objectif doit étre défini clairement et la

méthode doit étre choisie en lien avec ce dernier.

La méthode d’analyse repose sur le principe d’amélioration de la qualité avec les
étapes suivantes : choix du sujet correspondant a un enjeu d’amélioration, analyse
du processus et des pratiques de soins, identification et prise en compte des
recommandations de pratigues pertinentes, diagnostic de [I'existant, plan
d’amélioration, suivi avec mesure et maintien des résultats (indicateurs). Les
modalités de recueil et d’'analyse des données doivent étre explicitées aux équipes
auditionnées. Le plan d’action d’amélioration est précisément établi et le suivi des

mesures mises en place doit étre assuré.

Le tableau suivant (Tableau 1) présente les méthodes utilisables en fonction de

I'objectif recherché :
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Tableau |: Approches et méthodes possibles pour [I'évaluation des pratiques

professionnelles(3)

OBJECTIFS APPROCHES METHODES UTILISABLES
- Reéaliser le bilan dune | Approche par - Audit clinique
pratique au regard de I'état de | comparaisona | - Audit clinique ciblé
lart un référentiel - Revue de pertinence

- Enquéte de pratique

- Optimiser ou améliorer une | Approche par - Analyse de processus
prise en charge ou un processus - Chemin clinique
processus donné - Analyse des modes de
- Malitriser les risques d’un défaillances, de leur effet et de
secteur ou d’'une activité leur criticité (AMDEC)
- Traiter un dysfonctionnement Approche par - Méthode de résolution de
- Analyser et traiter des probléme probléme
événements indésirables - Analyse des processus

- Revue de mortalité-morbidité

- Meéthodes d’analyse des causes

- Surveiller un phénoméne | Approche par - Mise en place et analyse
important et agir en fonction indicateur d’indicateurs
du résultat - Maitrise statistique des processus
- Implanter une démarche Recherche - Méthodes spécifiques
d’évaluation et mesurer son évaluative
efficacité
1.2. Audit clinique : définition, étapes

Parmi les méthodes d’évaluation des pratiques professionnelles, on retrouve I'audit
clinigue qui consiste en la comparaison a un référentiel (recommandations
professionnelles, consensus professionnels, réglementation). Il s’agit de déterminer
des criteres pertinents puis de comparer les pratigues de soins aux références
admises dans le but de mesurer la qualité de ces pratiques. Les écarts aux criteres
de bonne pratique permettant d’identifier les besoins d’améliorations, afin de mettre

en ceuvre des actions d’amélioration correspondantes.
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L’audit clinique ciblé se compose de 6 étapes successives(3):

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Le choix du théme en fonction de la fréquence de la pratique, du risque
pour le patient, de l'existence de recommandations et du potentiel
d’amélioration.

Le choix des criteres devant étre facilement évaluables et s’intéresser a
'observation de la pratique sans la perturber. Il est recommandé de définir
un seuil de conformité pour chaque critere.

Le choix de la méthode de mesure sous la forme d’une feuille de recueil
de données qui doit étre testée afin de pouvoir la réajuster si nécessaire.
Le recueil des données de facon prospective (observation directe,
entretien ou auto-évaluation) et ne devant pas excéder 6 a 8 semaines.
L’analyse des résultats afin de révéler les écarts de pratiques par rapport
aux recommandations et d’en trouver les causes.

Le plan d'actions d'amélioration, élaboré en équipe aprés avoir défini les
causes a la source des écarts. Des mesures correctives sont proposées en
fonction de la fréquence, de la nature et de la gravité des écarts. Une
seconde évaluation est réalisée a distance pour permettre de mesurer

I'amélioration des pratiques aprés application des mesures correctives.

2. Bonnes pratigues de perfusion

La voie injectable intraveineuse (1V) est trés utilisée dans les services hospitaliers et

est parfois banalisée de par son usage quotidien(4).Les risques iatrogenes liés a la

voie injectable sont multiples et sont d’autant plus importants que le nombre de

médicaments a administrer en IV est grand :

- Risque infectieux(5,6),

- Risque d’incompatibilités physico-chimiques(7,8),

- Risques liés aux respects du débit quant a la dose administrée pour les

médicaments a marge thérapeutique étroite(9-12),

- Risques liés a [l'exposition des soignants en cas d’administration de

médicaments dangereux(13,14).
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C’est pourquoi, il est nécessaire que les infirmiers, principaux intervenants dans
'administration des médicaments, soient au fait des recommandations en vigueur
afin de sécuriser au maximum I'administration intraveineuse de médicaments aux
patients. Le pharmacien est également impligué dans la prévention des risques
iatrogenes médicamenteux par ses connaissances sur les médicaments et les

dispositifs médicaux de perfusion(15).

La HAS a émis en 2011 un guide d’évaluation et de sécurisation de I'administration
des médicaments(16) dans lequel se trouvent notamment les éléments clés de

sécurisation avant 'administration des médicaments injectables.
La régle des 5B s’applique aux médicaments injectables :

- BON patient,

- BONS médicaments injectables et solutés de perfusion,
- Ala BONNE dose,

- Par la BONNE voie d’administration,

- Et au BON moment.

Que I'on peut compléter pour aboutir a la regle des 10B, spécifique des médicaments

administrés en 1V(4):

- BON calcul de dilution pour la bonne concentration

- De la BONNE maniéere

- Avec le BON débit

- Le BON montage (sécuris€, optimisé€) des dispositifs médicaux utilisés

- La BONNE compatibilité entre les produits perfusés

3. Dispositifs médicaux de perfusion et risques inhérents a leur

usage

3.1. Les dispositifs médicaux du montage de perfusion

Les montages de perfusion par voie centrale sont composés des éléments suivants :

by

- Cathéter veineux central (cathéter a émergence cutanée, chambre a

cathéter implantable ou cathéter central inséré par voie périphérique) : indiqué
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en cas d’administration de traitements par voie IV sur une longue durée ou
d’administration de produits toxiques pour les veines périphériques(17).

- Valve: permet le maintien en systéme clos et l'accés direct a la voie
veineuse. Il en existe plusieurs types : unidirectionnelles ou bidirectionnelles.

- Perfuseur par gravité : permet I'administration par voie parentérale et par
gravité de médicaments injectables en poche ou en flacon.

- Systémes électriques de perfusion: pompe volumétrique et pousse
seringue électrique.

- Rampes et robinets: permettent la perfusion simultanée de plusieurs

médicaments sur une méme voie.

3.2. Prévention du risque infectieux

Les recommandations de la Société Frangaise d’Hygiéne Hospitaliere (SF2H)(5,18)
nous donnent les principaux points d’attention dans le cadre de la prévention du
risque infectieux chez les patients porteurs d'une voie centrale. Parmi ces

recommandations on retrouve, entre autres :

- La préférence pour la pose d’'un cathéter tunnelisé mono-lumiére en position
sous-claviére,

- La manipulation systématique des connecteurs avec des compresses
imprégnées d’antiseptique alcoolique,

- Le changement des lignes de perfusion toutes les 96 heures (sauf dérivés du
sang ou mélanges nutritifs qui contiennent des lipides avec nécessité d'un
changement immédiat apres utilisation),

- Pour la chambre a cathéter implantable (CCl), un changement de l'aiguille de
Huber tous les 8 jours en cas de perfusion continue,

- L'utilisation des valves bidirectionnelles (VBD) pour le maintien d’'un systéme

clos.
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3.3. Prévention des incompatibilitéts physico-chimiques et

interactions contenu-contenant

Différents types d’'incompatibilités peuvent survenir au décours de I'administration

d’'un médicament par perfusion.

3.3.1. Incompatibilités physico-chimiques

Ces incompatibilités physico-chimiques entre les principes actifs co-administrés
peuvent étre de plusieurs ordres(19,20): réactions d’oxydo-réduction, photolyse,
complexation, réactions acido-basiques, solubilité, rupture d’émulsion ou

dégagement gazeux.

Le risque est d’autant plus grand que le volume commun dans la tubulure principale
est important, le temps de contact entre plusieurs médicaments étant alors
allongé(21). Les conséquences cliniques peuvent étre potentiellement graves :
obstruction de cathéter, perte d’efficacité du médicament pouvant conduire a un
échec thérapeutique, formation de dérivés toxiques, syndrome inflammatoire de
réponse systémique (SIRS)(22). Le respect des protocoles de préparation et de

dilution, incluant la nature du solvant et du volume est également important(4,23).

3.3.2. Interactions contenu-contenant

Les interactions contenu-contenant sont dues a des échanges physiques et
chimiques entre les solutions médicamenteuses et les matériaux constituant des

dispositifs médicaux au cours de 'administration(24).
Il peut s’agir de phénomeénes :

- D’adsorption : interaction entre le principe actif et la surface du dispositif,
comme par exemple I'insuline au contact de tubulures en PVC(25,26),

- D’absorption : pénétration du principe actif a l'intérieur des réticules du
mateériau, comme par exemple le paclitaxel au contact du PVC(27),

- De migration ou de relargage d’additifs du dispositif médical vers la solution
perfusée : notamment avec les plastifiants présents dans le PVC en contact

avec des médicaments lipidiques ou contenant des tensioactifs(28). C’est le
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cas par exemple de la nutrition parentérale avec des dispositifs médicaux
contenant du PVC(29).

Ces phénomeénes sont a risque car peuvent entrainer une diminution de l'efficacité
thérapeutique et une augmentation de la toxicité liee aux plastifiants(28,30).Le
polyéthyléne (PE) est une bonne alternative car beaucoup plus inerte mais présente

guelques inconvénients (plus rigide et moins transparent)(6).

3.4. Respect des débits d’administration

Les modalités de perfusion peuvent conduire a des variations de débit non
souhaitées, du fait notamment de [l'utilisation de systémes de perfusion passifs
(gravité, régulateurs de débit) contrairement aux systemes de perfusion actifs
(pousse-seringues électriques, pompes)(12). En effet, 'administration par voie IV de
plusieurs médicaments en méme temps sur un systeme de perfusion multi-acces

peut conduire a une instabilité du débit de perfusion (31).

Le débit est également influencé par le volume mort(12). Ainsi, plus la tubulure est
longue, plus le débit sera perturbé(10). Par ailleurs, le rincage des tubulures a un
impact fort sur la bonne administration des médicaments. Le volume résiduel de
solution médicamenteuse qui reste dans la tubulure a la fin d'une perfusion peut
représenter une quantité importante de médicament non administrée au patient(32).
En effet, prés de 1/5¢™¢ des principes actifs ne seraient pas administrés au patient en
'absence de rincage(33). De ce fait, le choix du dispositif de perfusion et la maitrise

de I'opération de ringage de la tubulure sont importants(34).

3.5. Prévention de [I'exposition professionnelle aux

médicaments injectables dangereux

Certains médicaments injectables ont la particularité d'étre des substances
cytotoxigues pouvant présenter un risque pour la santé(carcinogénes, tératogenes,
reprotoxiques, génotoxiques) et présentant une toxicité pour les organes a faible
dose selon la définition proposée par le National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH) (2016)(35).
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Dans les services de soins, en oncologie ou dans d’autres services moins
spécialisés, nombreux sont les soignants exposés a ces medicaments
cytotoxiques(14). De nombreuses études ont démontré que I'on retrouve souvent des
niveaux détectables de médicaments cytotoxiques sur différentes surfaces dans les
services de soin (14) et parfois dans l'urine des membres du personnel qui préparent
ou administrent ces médicaments(36,37). Une exposition & ces substances peut étre
a l'origine d’irritations de la peau, des yeux et des muqueuses, ainsi que de nausées,

maux de téte et étourdissements.

La perfusion est un acte thérapeutique important dans le parcours de soin des
patients greffés de cellules souches hématopoiétiques (CSH). En effet, il s’agit de
patients recevant des protocoles de chimiothérapie lourds menant a I'aplasie ou la
lymphodéplétion et donc a une immunosuppression rendant alors plus grand le
risque infectieux. Ces patients recoivent aussi d’autres médicaments prenant part
dans les protocoles de prise en charge, rendant les montages de perfusion

complexes et augmentant le risque iatrogéne.

4. Parcours d’un patient dans une unité de greffe de moelle et

thérapie cellulaire

4.1. Contexte réglementaire de 'unité de greffe de moelle et

thérapie cellulaire

L’activité médicale d’'une unité de greffe de moelle et de thérapie cellulaire (UGM-TC)
est accréditée par le Joint Accreditation Committee ISTC EBMT (JACIE)(38) (dernier
renouvellement en septembre 2017 pour le CHU de Lille). Il s’agit d’'un systéme de
management de la qualité élaboré a I'échelle européenne, spécifique a l'activité de
greffe hématopoiétique. Depuis la 6°Meédition, le role du pharmacien dans ce
processus est défini. Alors qu’avant 2015, son rble se limitait a la préparation des
chimiothérapies, il doit maintenant étre « impliqgué dans la prise en charge
pharmaceutique des patients en thérapie cellulaire ». Son action est notamment
mentionnée dans la gestion des médicaments du patient greffé. Dans ce cadre, le
pharmacien est a méme d’apporter son expertise sur les incompatibilités et les

interactions entre les différents médicaments perfusés(39). La société européenne
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de greffe de moelle (European Society of Blood and Bone Marrow Transplantation —
EBMT) a créé un comité de pharmaciens qui a é€laboré ses propres
recommandations consensuelles sur les compétences et les réles du pharmacien
clinicien en UGM-TC(40,41). Parmi les criteres optionnels, on retrouve notamment

I'évaluation du bon usage des médicaments et dispositifs médicaux associés.

L’'UGM-TC accueille des patients atteints de leucémies aigués et des patients

hospitalisés pour étre auto-, allo-greffés ou recevoir une réinjection de CART-cells.

4.2. Parcours de soins du patient allo-greffé

L’allogreffe concerne principalement des patients porteurs d’hémopathies le plus
souvent malignes (leucémies aigués, syndromes myélodysplasiques, lymphomes,

myélomes, ...). Le parcours du patient allogreffé au sein du service est le suivant :

1) Pose de l'indication d’allogreffe en réunion de concertation pluridisciplinaire
(RCP) puis recherche et sélection d’'un donneur,

2) Hospitalisation du patient en secteur conventionnel pour traitement pré-greffe,

3) Transfert du patient en secteur stérile pour la transfusion du greffon de CSH et
la gestion de la période d’aplasie avant la prise de greffe,

4) Lorsque la sortie du secteur protégé est autorisée, le malade séjourne parfois

guelques jours en secteur conventionnel.
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Figure 1: Manuel dassurance qualitt — Programme de traitement par

immunothérapie cellulaire (greffe de CSH et CART-cells) : Organisation pour les
patients greffés par CSH (Document CHU Lille)

4.3. Parcours du patient bénéficiant d'une injection de
CART-cells

L’administration des cellules T chimériqgues (Chimeric Antigen Receptor T-cells ;
CART-cells) représente une activité récente (premier patient en aodt 2018). Outre les
patients traités par CART-cells dans le cadre de protocoles de recherche, plus de 30
patients ont pu bénéficier des thérapeutiques commercialisées en 2019
(axicabtageneciloleucel — Yescarta® ou tisagenlecleucel — Kymriah®). Le parcours

d’un patient traité par CART-cells est le suivant :

1) Hospitalisation initiale : le malade est dans un premier temps hospitalisé en

pré/post greffe pour recevoir le conditionnement lymphodéplétif ;
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2)

Réinjection :

I'IDE et le médecin de I'unité avec une surveillance rapprochée

3)

A la sortie du patient, suivi a la consultation externe de greffe/HCD.
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Figure 2 : Parcours du patient traité par CART-cells.[Boissel N., Oct-Nov-Dec2019](42)
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CONTEXTE ET OBJECTIFS

Les prescriptions chez les patients greffés ou bénéficiant d’'une réinjection de CAR-T
cells sont souvent nombreuses et les effets indésirables post-greffe (notamment, la
maladie du greffon contre I'héte digestive, ou GvHD) peuvent rendre I'administration
par voie orale difficile et entrainer la nécessité de montages de perfusion complexes :
protocole de conditionnement de greffe associant des cytotoxiques injectables sur
plusieurs jours, leurs annexes, puis médicaments prescrits en prophylaxie des
principales complications de la greffe, des antibiotiques a large spectre, des
médicaments dérivés du sang selon les protocoles de prise en charge post-greffe.
Ces médicaments sont associés aux traitements habituels des patients. Le contexte
de soins est également particulier, puisqu’il s’agit de patients fragiles,

immunodéprimés avec de nombreux risques liés a la perfusion par voie centrale.

L’accréditation JACIE est un moteur pour 'ensemble de I'équipe soignante dans la
qualité de la prise en charge des patients greffés; ce qui a déja conduit a de
nombreuses actions menées dans le cadre de lI'amélioration des pratiques de
perfusion telles que la réalisation d’audits observationnels sur des thématiques

prioritaires, entre autres I'administration des conditionnements de greffe.

La proposition d’EPP a été faite au service du CHU de Lille a la suite de la prise en
charge d'une patiente avec de trés nombreux médicaments injectables et une
problématique de médicaments incompatibles ayant nécessité a plusieurs reprises

l'intervention du pharmacien clinicien au cours de son séjour hospitalier.

L’objectif de ce travail a donc été d’évaluer la conformité des montages de perfusion
aux recommandations en vigueur et d’observer les pratiques d’administration des
médicaments injectables dont les médicaments anticancéreux dans 'UGM-TC du
CHU de Lille afin de détecter les éventuels écarts aux bonnes pratiques de perfusion

et proposer des pistes d’amélioration des pratiques de soins.
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MATERIELS ET METHODE

1. Présentation du service

L’UGM-TC du CHU de Lille est divisée en 2 secteurs : un secteur de soins intensifs
dit « protégé » ou « secteur stérile » de 20 lits (10 lits réservés aux allogreffes de
CSH et 10 lits réservés aux malades devant faire I'objet d’'une chimiothérapie
intensive) concus de fagon a limiter au maximum les risques d’infection chez les
malades devant faire I'objet de traitements tres intensifs affaiblissant leurs défenses
immunitaires ; et un secteur de soins continus: 10 lits pour les malades relevant du
secteur stérile, avant et apres leur passage dans ce secteur. Le rythme annuel actuel
est en moyenne de 100 allogreffes et 30 réinjections de CAR T-cells (patients >18
ans). La durée moyenne de séjour dans ce service varie de 3 a 6 semaines en
fonction du type de prise en charge. Le service est sous la responsabilité d’un
médecin onco-hématologue greffeur. L’équipe paramédicale est composée de 25
infirmiers diplémés d’Etat (IDE) de jour et 6 de nuit, de 21 aide soignants et d’un

cadre de santé.

2. Audit initial

L’EPP de perfusion a été réalisée dans le service sous la forme d’un audit clinique
ciblé. Un recueil de données local composé de plusieurs grilles d’audit a été élaboré
et validé en concertation avec la cadre de santé du service et le chef de service. Le
groupe perfusion de I'établissement a été informé de l'audit. |l s’agissait d’'une étude
prospective observationnelle. L'audit a été réalisé parallélement dans l'unité de
pré/post greffe et dans le secteur stérile de I'hépital Claude Huriez du CHU de Lille et
s’est déroulé pendant 23 jours effectifs répartis sur une période de 13 semaines de
janvier a mai 2020 (interruption de 6 semaines due a la crise sanitaire de la COVID-
19).
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2.1. Observation des montages de perfusion

Initialement, les patients sélectionnés recevaient une chimiothérapie le jour de
I'observation, puis la démarche a été étendue a tous les patients porteurs d’'un CVC
ou d’'une CCI pour permettre d’analyser les administrations de médicaments IV en
fonction de la phase considérée du parcours de soins du patient : le traitement des
leucémies aigués (induction, rattrapage, consolidation) ; les phases de la greffe
(conditionnement, phase d’aplasie, phase de sortie d’aplasie, prise en charge des
complications) et la lymphodéplétion pour réinjection de CAR T-cells. Les montages
de perfusion pouvaient étre observés deux fois pour un méme patient au cours de
laudit sous réserve de séjours d’hospitalisation distincts. Les données étaient
recueillies sur deux grilles différentes dépendant du dispositif d’abord vasculaire :
une pour les cathéters veineux centraux (35 critéres) et I'autre pour les chambres a
cathéter implantable (49 critéres). Les grilles sont données a titre informatif en
annexe (annexe 1). Les voies veineuses centrales a insertion périphérique n’ont pas
été retenues car elles ne représentaient qu’une faible proportion des VVC posées.
Les thématiques abordées dans les grilles observationnelles concernaient le cathéter
central ou la chambre a cathéter implantable, les lignes de perfusion (relevé de
chaque dispositif médical la composant), le pansement et I'éventuelle administration

de médicaments cytotoxiques.

2.2. Entretien avec le personnel infirmier

Une grille d’entretien avec I'équipe infirmiere (IDE) a également été élaborée afin de
compléter les items qui n’auraient pas pu étre observés et de confronter certains
criteres avec la pratique (34 criteres). Les questions posées lors de I'entretien
permettaient d’aborder les différentes étapes de gestion du CVC et de la CCI et de
l'ensemble des éléments de la ligne de perfusion en matiére d’hygiéne et
d’'incompatibilités physico-chimiques, des pratiqgues de perfusion et de prélevement
sur VVC ainsi que la connaissance des risques et la formation relative a
'administration des médicaments cytotoxiques (annexe 2). Cet entretien permettait
également aux IDE d’évoquer les éventuelles difficultés rencontrées lors de

'administration de médicaments injectables.
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Ces différentes grilles ont été élaborées a 'aide des recommandations en vigueur en
ce qui concerne les bonnes pratiques de perfusion et d’hygiéne ainsi qu’a partir du

référentiel institutionnel.

2.3. Relevé des prescriptions d’injectables

Les prescriptions de médicaments injectables étaient systématiquement relevées au
moment de l'observation : dénomination commune internationale (DCI), posologie,
dilution (solvant, volume), technique de perfusion, débit, volume de perfusion
journalier. Ces prescriptions étaient comparées au relevé des médicaments injectés

au moment de 'audit observationnel.

3. Analyse des résultats

3.1. Observations et entretiens

L’ensemble des données récoltées a partir des grilles d’observation et d’entretien ont
été enregistrées sur une base de recueil de données Excel® (Microsoft, Paris,
France) élaborée pour les besoins de l'étude. Les résultats sont exprimés en
pourcentages de conformité par rapport a des valeurs seuils recommandées et
présentés sous la forme de fréquence pour les variables qualitatives et sous la forme
de moyenne + écart-type ou médiane (min—max) pour les variables quantitatives. Les

non-conformités étaient analysées en comparaison aux recommandations actuelles.

3.2. Relevé des prescriptions d’injectables

L’ensemble des informations sur les prescriptions d’injectables ont également été
colligées sur une base de données Excel® (Microsoft, Paris, France). Dans un
premier temps, chaque médicament était analysé un a un : dilution, choix de la

technique de perfusion, débit, choix des dispositifs de perfusion.

Puis, les incompatibilités physico-chimiques potentielles sur les montages ont été

analysées et répertoriées a l'aide de différents référentiels: le résumé des
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caractéristiques du produit (RCP) de chaque médicament, la base de données
stabilis.org(43),le tableau d'incompatibilités de Ila pharmacie des HOopitaux
Universitaires de Geneve (HUG)(44), le Handbook on Injectable Drugs (Trissel,
Lawrence A.)(45), le King Guide(46), et la recherche d’études scientifiques

référencées dans Pubmed.

Le taux d’incompatibilités physico-chimiques (IPC, en %) a été analysé sur
'ensemble des montages de perfusion. Une grille synthétique sur les IPC potentielles
adaptée a partir du modéle de la Pharmacie des HUG a été établie en vue d’un
affichage dans les deux unités de soins. En cas de données discordantes en fonction
des sources et de doute sur une éventuelle incompatibilité, la source mentionnant le

plus haut risque a été retenue.

4. Choix des actions prioritaires

Suite a la synthése des résultats, une réunion a été organisée avec le chef de
service, linfirmiére coordinatrice JACIE et les pharmaciens en charge du projet. Au
cours de cette réunion, les résultats ont été présentés et une grille de criticité a été
élaborée en fonction de la fréequence et de la gravité des non-conformités listées. La
fréquence (FO a F4) était définie a I'aide des pourcentages de non-conformité révélés
lors de l'audit initial. La gravité (G1 a G4) a été définie de fagon collégiale. La criticité
correspondaient alors a la fréquence x la gravité (47). Ainsi une hiérarchisation des
parametres les plus critiques a été concue et des actions correctives ont été

abordées.
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RESULTATS

Pour des raisons de facilité de lecture, les résultats sont discutés parallélement a leur

présentation.

1. Description de la population

Les montages de 52 patients ont été observés : 11 en pré/post greffe et 41 en unité
stérile entre le 15/01 et le 27/05/2020.La moyenne d’age était de 53,3 + 13,4 ans et
le sex ratio était de 1,7. Les caractéristiques de la population sont recensées ci-

dessous (tableau 2) :

Tableau 2 : Description de la population de patients et des montages de perfusion

Pré/post-greffe Unité stérile
(USC)

N 11 42
Age (m+sd) 56,4+13,4 51,5+13,2
Patients Genre (Genderratio) 1,2 1,6
sl

Pathologies LAM : 2 .
Lymphomes : 8 Lymphomes : 6
' SMD: 4
N 11 44
Pré-greffe 0 12
Montages Greffe 0 2
de Post-greffe 2 12
perfusion ] Leucémie aigué 2 18
Lympho-dépl. (CAR T-cells) 7 0
CcvC 3 36
CCl 8 8

Les montages de 3 patients ont été vus deux fois a différents moments de leur prise
en charge, avant la greffe puis a distance de la greffe (hospitalisation pour des

complications post-greffe).

Durant la période d’audit, 55 montages de VVC ont été observés : 39 concernaient
des CVC et 16 des CCI.
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Les entretiens avec le personnel infirmier ont été réalisés avec 16 IDE, représentant
52% de l'effectif total. Quinze IDE étaient des IDE de jour. Les IDE ont la particularité
de travailler sur les 2 secteurs et n‘ont donc pas été différenciés par rapport au
service. D’un point de vu organisationnel, il a été difficile de recruter plus d’'IDE de
nuit pour la réalisation des entretiens. D’autre part, la durée de I'audit est supérieure
aux préconisations de 'HAS mais cela peut étre expliqué par 2 facteurs principaux :
la DMS longue des patients qui a pour conséquence une rotation faible et la crise

sanitaire de la COVID-19 qui a interrompu l'audit pendant 6 semaines.

2. Eléments constitutifs du montage de perfusion

2.1. Voie veineuse centrale

2.1.1. Durée depuis la pose

Au moment de l'audit, les CVC étaient posés depuis en moyenne 66,5+69,9 jours
(n=38) et les CCI depuis en moyenne 512,2+1069,2 jours (n=13).

2.1.2. Insertion et caractéristiques du CVC

La majorité des CVC (92%) était insérée dans la veine sous-claviere et 8% dans la
veine jugulaire. Aucun CVC fémoral n’a été observé. Pour diminuer le risque
d’infection lié aux voies veineuses centrales, il est recommandé d’utiliser la voie
sous-claviere plutét que la voie fémorale ou jugulaire, en I'absence de contre-
indication(48). En effet, les risques iatrogenes dus a la voie d’abord veineuse
dépendent du site d’insertion du CVC(49).

Pour 80% des CVC, il s'agissait de CVC mono-lumiere, 15% étaient bi-lumiéres et
5% tri-lumiéres. Il est en effet préférable d’adapter le nombre de voies au schéma

thérapeutique du patient en privilégiant le nombre minimum de lumieres(50).

2.1.3. Aiquille de Huber

Les aiguilles de Huber étaient choisies par les IDE sur les critéres suivants : la

profondeur de la chambre pour 75% et/ou la corpulence du patient pour 50% d’entre
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eux. Seul un IDE disait choisir l'aiguille de Huber en fonction du médicament
administré. Lors de I'observation, 92% des aiguilles de Huber étaient adaptées au
patient et aux médicaments administrés. Il s’agissait, sauf exception, d’aiguilles de

Huber coudées 20 Gauges et de longueur 20mm.

Les recommandations pour le choix de l'aiguille de Huber suggerent l'utilisation d’un
modele de diamétre de 22G de type 2, c’est-a-dire munie d’'un prolongateur, méme
en cas de perfusion de médicaments visqueux (ex : nutrition parentérale, produits
sanguins labiles). Ceci permet de limiter les manipulations de I'embase de l'aiguille.
La longueur doit étre adaptée a la profondeur de la chambre et a la corpulence du
patient(51).

2.2. Ligne de perfusion

Le montage standard utilisé dans le service peut étre représenté de la maniere

suivante (Figure 4) :

Ligne principale

Lignes secondaires

VM:25mL
V,,=11,6mL
== VM:8,5mL
PSE
V,=1,2mL
Patient | o LomL j Vu=24,omL LL111]
Prolongaieur Rampe & robinets avec prolongatewr 4m

25cm + robinet

Figure 4 : Schématisation du montage standard dans l'unité de greffe de moelle et
thérapie cellulaire. Le volume mort (Vm) de chaque dispositif est indiqué sur le

schéma.
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Les dispositifs utilisés dans le service possédaient les caractéristiques

suivantes (Tableau 3) :

Tableau 3 : Description des dispositifs de perfusion utilisés dans le service

Diameétre interne Longueur

Dispositif médical Volume mort
(mm) (cm) (mL)
Prolongateur proximal +
_ 2,5 25 15
robinet ’
Rampe 6R + prolongateur 2,5 500 24,5
Prolongateur de PSE 1 150 1,2
Perfuseur pour pompe
N 3 270 25
Volumat Agilia®
Perfuseur avec régulateur
. 3 175 11.6*
de débit ’
Perfuseur simple par gravité 27 145 8 5*
Transfuseur 3 192 14%
*hors chambre compte-gouttes
2.2.1. Rampe

Tous les montages étaient équipés de rampes 6 robinets. Elles étaient toutes

accrochées au pied a perfusion afin de limiter le risque infectieux.

2.2.2. Tubulure opaque

Aucun montage n’était équipé de tubulure opaque, méme lorsque cela s’avérait
nécessaire. Au total, 19 montages (34,5%) contenaient un médicament nécessitant
l'utilisation d’'une tubulure opaque. D’autre part, ces dernieres ont été observées sur
5 montages alors qu’elles n’étaient pas nécessaires (erreur de commande pour les
tubulures de PSE).
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2.2.3. Prise d’air des perfuseurs

Le taux de conformité pour I'ouverture des prises d’air des perfuseurs était de 100%.
Les prises d’air étaient ouvertes sur les flacons en verre (n=1) et sur certains
Ecoflac® (n=13). Cependant, il n'est pas nécessaire que celles-ci soient ouvertes
pour les Ecoflac® car le contenant se déforme pour permettre I'écoulement du liquide
(51).

2.2.4. Purge a l'envers

La purge a l'envers était correctement réalisée sur les lignes principales et
secondaires dans 69% des montages. Ce taux était supérieur en pré/post greffe
(82%) en comparaison au secteur stérile (66%). Sur 14,5% des montages, elle n’était
pas réalisée et sur 9% des montages, elle était faite uniquement sur la ligne
principale. Cette technique permet pourtant d’éviter le risque de désamorcage en fin
de perfusion et de réduire le risque d’embolie gazeuse (6,52). Elle augmente
toutefois le volume de solution médicamenteuse piégée dans le montage de

perfusion en fin d’administration(53).

2.3. Valves

2.3.1. Valves hidirectionnelles a pression positive

Les VBD a pression positive étaient connectées sur les premiers raccords des CVC
dans 100% des cas (n=39). Le protocole de service mentionne un changement de

ces valves en méme temps que le pansement, tous les 7 jours.

Les VBD a pression positive permettent de diminuer le risque d’occlusion du cathéter
et la préservation du systéme clos quand elles sont positionnées sur le premier
raccord du CVC. Elles permettent également de supprimer la perfusion « garde-
veine ». La fréquence de changement appliguée dans le service est conforme aux

recommandations (49,53).
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2.3.2. Valves anti-retour

Un seul montage possédant une ligne morphinique a été observé et celui-ci
possédait une valve anti-retour. Le service possede en effet des tubulures pour PCA

avec VAR intégrée.

L’absence d’utilisation de VAR peut engendrer certains problémes, notamment dans
les cas de co-administrations de médicaments a marge thérapeutique étroite. Par
exemple, cela peut entrainer un reflux de la ligne morphinique vers les perfusions par
gravité(54). C’est pourquoi il est recommandé de placer les VAR aux points de
rencontre entre perfusion par gravité et perfusion active (pousse-seringue et pompe)

afin de prévenir le reflux inopiné des médicaments dans les lignes de perfusion (6).

2.3.3. Valves hidirectionnelles a pression neutre

L’utilisation des VBD a pression neutre n’est pas systématique dans le service. En
effet, 20% des montages en étaient équipés dans le secteur stérile et 18% dans
'USC pré/post greffe. Aucun montage ne possédait des VBD sur 'ensemble des
robinets (n=11). Il existait de maniere systématique une coexistence sur le méme
montage d’obturateurs a usage unique, d’obturateurs d’origine (c’est-a-dire, livrés
montés sur la rampe de robinets) et de VBD a pression neutre. Par ailleurs, sur
'ensemble des VBD observées, une seule était souillée suite a la déconnexion d’un
culot globulaire sans rincage de la VBD. Aussi, le positionnement d’'une VBD avait
entrainé une fissure au niveau du robinet, sur 2 montages observés, engendrant une

fuite de solution médicamenteuse.

Il est a noter qu’un protocole existe dans le service actant la nécessité de leur usage
pour assurer un systéme clos mais cette pratique s’est perdue suite a une
déclaration de matériovigilance sur des VBD (fuite, air) qui a entrainé une perte de
confiance des IDE dans ce dispositif. Les nouveaux arrivants n’ont de ce fait pas été
formé a leur utilisation. D’autre part, en cas d’utilisation des VBD, un ringage doit étre
systématiquement réalisé aprés administration ce qui n’était pas fait au moment de
laudit. Il a donc été envisagé une sensibilisation des IDE sur I'importance de leur

usage ainsi qu’une formation portant sur leur manipulation.
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3. Gestion et entretien des lignes de perfusion

3.1. Utilisation de la ligne de perfusion pour I'administration

de médicaments injectables

Sur 'ensemble des montages observés, 58% des voies (N=444) étaient inutilisées
au moment de l'observation. Ceci correspondait a 3 robinets de la rampe et au

robinet du prolongateur proximal.

En moyenne étaient administrés en méme temps : 2,5 médicaments en continu
occupant 1,7 voies et 2,9 médicaments en intermittent occupant 2,5 voies. De facon
globale, le nombre de médicaments perfusés en fonction du moment du parcours de

soin était réparti de la maniere suivante (Figure 5) :

[ER
o

Nombre moyen de médicaments IV
O R, N W b U1 OO N 0 O

Leucémie aigué Pré-greffe Allogreffe ou Post-greffe
réinjection CAR T-
cells

Type de prise en charge du patient

Figure 5: Médicaments administrés par voie IV en fonction du moment de prise en

charge du patient (Valeurs représentées en moyennezécart-type)

Le nombre de médicaments est en moyenne supérieur en situation post-greffe du fait
de la nécessité d’administration d’'un ensemble de médicaments en IV en cas de

complications post greffe et plus particulierement en cas de GvHD.
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L’histogramme ci-dessous (Figure 6) représente de maniére plus détaillée les
modalités d’utilisation des voies disponibles sur la ligne de perfusion et ce en

fonction de la prise en charge du patient.

B Leucémie aigué M Pré-greffe Post-greffe

I ml

Utilisées Utilisées avec une Utilisées avec un PSE  Utilisées avec une
perfusion par gravité pompe

Modalités d'administration

Figure 6: Comparaison du pourcentage de voies utilisées en fonction du type de
prise en charge (résultats exprimés en mediane (min—-max)) (Nombre de total de

voies N=8)

Les montages observés dans les 2 unités possédaient en moyenne 8 voies quel que
soit le moment de la prise en charge. Les voies veineuses étaient en général
occupées (pour moitié) par des perfusions par gravité et parfois par un systeme de
perfusion actif (PSE ou pompe). Les patients vus en post-greffe utilisent un peu plus

de voies et en particulier plus de PSE.

3.2. Modalités d’administration des médicaments injectables

Dans quasi 100% des montages observés, le mode de perfusion des médicaments

injectés était conforme aux recommandations : les antalgiques étaient perfusés par
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gravité et les médicaments a marge thérapeutigue étroite ou a risque
(anticoagulants, insuline, anticancéreux, solutions concentrées en électrolytes)
étaient administrés a l'aide d’'une pompe ou d’'un PSE. En ce qui concerne les anti-
infectieux, ceux-ci étaient perfusés par gravité ou par PSE conformément aux RCP,
tout comme les médicaments immunosuppresseurs (ex : ciclosporine en PSE par 24
heures et mycophénolate mofétil par gravité). Seuls 2 montages présentaient des
divergences par rapport aux recommandations. Pour l'un il s’agissait d’une
administration de méthotrexate post-greffe (prévention de la GvHD) par gravité et
pour l'autre une hydratation contenant 6 grammes de chlorure de potassium
également par gravité. Dans ces 2 cas, il était recommandé d’utiliser d’'une pompe.
Les IDE questionnés sur ces pratiques ont justifié ces divergences par la limitation du

parc de pompe.

En ce qui concerne la dilution des médicaments injectables par les IDE, celle-ci était
conforme aux RCP dans 81,3% des cas. Aucun probleme dans le choix du solvant
n'a été relevé. Certains médicaments étaient incorrectement dilués : il s’agissait le
plus souvent d’'une concentration trop élevée avec la ciclosporine, le tramadol ou
encore des solutions d’oligo-€léments. Le métoclopramide était souvent administré
en solution dans I'hydratation ce qui pose un probléme de concentration trop faible.
D’autre part, le défibrotide a été observé sans filtre 0,22 um et avec un débit trop

élevé (administration en 1h au lieu de 2h recommandé).

Un tableau institutionnel mentionnant les modalités de dilution des antibiotiques est
affiché dans les salles de soin du secteur stérile. Une sensibilisation des IDE sur ce
sujet est nécessaire ainsi que la réalisation de protocoles de dilution pour les

prescriptions les plus fréquentes (par exemple les PSE de Ciclosporine).

3.3. Modalités d’obstruction des voies non utilisées

3.3.1. Voies inutilisées de CVC

Pour 100% des voies de CVC non utilisées, les voies étaient clampées et munies de

valves bidirectionnelles a pression positive.
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Cela est bien conforme aux recommandations qui précisent que l'utilisation d’'une
VBD a pression positive est suffisante car elle permet de supprimer la perfusion

« garde-veine » tout en assurant un systéeme clos(50).

3.3.2. Voies inutilisées sur la rampe

Dans l'unité pré/post greffe, 9% des montages possédaient uniquement des
obturateurs bleus et des VBD (absence d’obturateurs d’'origine) contre 25% des
montages en unité stérile. Par ailleurs, pour 44% des montages, les robinets des
rampes étaient exclusivement équipés de leurs obturateurs d’origine et 33% étaient
équipés d’obturateurs d’origine et d’obturateurs a usage unique. A noter que sur 2

montages, ont été observés des robinets fermés mais non obturés (a lair libre).

Il est & noter que l'utilisation des obturateurs d’origine sur les rampes peut poser
probleme car certains peuvent étre percés afin de permettre le passage de I'oxyde
d’éthyléne lors de la stérilisation par le fabricant. Il a donc paru nécessaire de

rappeler ce point lors de la formation des équipes.

3.4. Désinfection des sites d’injection

Pour 27 montages, la connexion de médicaments injectables a pu étre observée.
Parmi ces observations, une désinfection des sites avant connexion n’a été
constatée que dans 5% des cas. Il est pourtant recommandé de désinfecter les
embouts et les robinets avant leur manipulation a l'aide d’'une compresse stérile

imprégnée d’antiseptique alcoolique(55).

Les informations recueillies lors des différentes observations ont pu étre complétées

a I'aide des entretiens réalisés aupres des IDE.

3.5. Utilisation du robinet proximal

Une administration médicamenteuse sur le robinet du prolongateur proximal n'a été
observée que sur un montage, s’agissant d'une PCA de morphine. Pourtant, la

SF2H(50) recommande que la perfusion de sang, de dérivés sanguins ou
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d’émulsions lipidiques se fasse également sur le robinet proximal afin de faciliter le
rincage. D’autre part, vu le volume mort représenté par I'ensemble de la ligne de
perfusion, il est Iégitime de se questionner sur la pertinence de I'administration de
meédicaments a marge thérapeutigue étroite sur la rampe (meédicaments

cytotoxiques, héparine par exemple).

3.6. Manipulation de la VVC

Pour 100% des IDE, l'état cutané et I'absence de douleur a la ponction étaient
systématiquement vérifiés avant injection dans la CCl. Une grande majorité des IDE
(94%) vérifiaient également le reflux et 88% injectaient du NaCl afin de vérifier
'absence d’extravasation comme le recommande la SF2H(51). En revanche,100%
des IDE disaient effectuer le changement de l'aiguille de Huber tous les 7 jours

comme recommandé(51).

Seuls 19% des IDE affirmaient rincer la CCl avant 'administration d’'un médicament
injectable. L'HAS en 2007 précise que cette étape est recommandée, a l'aide de
sérum physiologique avant toute injection ou perfusion, entre 2 solutés et a la fin du
traitement pour éviter les interactions médicamenteuses (51,56). Ce rincage doit étre

effectué de fagcon pulsé avec au minimum 10mL de SSI.

En ce qui concerne le retrait de I'aiguille de Huber lors de son changement ou lors de
son retrait en sortie d’hospitalisation, 67% des IDE disaient effectuer ce retrait par

pression positive comme recommandé par la SF2H(51).

A propos du CVC, seuls 31% des IDE disaient effectuer un ringage

systématiquement avant administration d’'un médicament.

3.7. Rythme de changement des voies

3.7.1. Changement des rampes

L’ensemble des IDE déclaraient changer la rampe et son prolongateur toutes les

96h. Par ailleurs, 94% d’entre eux changeaient en méme temps le prolongateur
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proximal avec robinet (parfois non fait quand il s’agissait d’'une CCI) et 94%

changeaient la tubulure d’hydratation.

La SF2H recommande de ne pas changer la ligne de perfusion principale avant 4
jours sans excéder 7 jours(50). Un document est affiché dans les salles de soin pour
le suivi des changements de VBD a pression positive et des rampes, ce qui favorise

un respect strict des délais.

3.7.2. Changement des lignes secondaires

En ce qui concerne les perfuseurs simples, 100% des IDE déclaraient le changer a
chaque changement de poche. Pour les tubulures de PSE et les perfuseurs pour
pompe, les réponses étaient plus hétérogenes et sont présentées dans le graphique
ci-dessous (Figure 7). Cela peut étre expliqué par les pratiques du service. En effet,
les médicaments perfusés sur pompe sont principalement les médicaments
cytotoxiques, le perfuseur étant alors jeté directement apres administration. En ce qui
concerne les tubulures de PSE, il s‘agit surtout les médicaments administrés sur une
durée de 24h et sont donc changées toutes les 24h ce qui correspond aussi a
chaque changement de seringue. En cas de d’administration de plusieurs seringues
sur la journée (par exemple le méropénem), les tubulures de PSE étaient alors

changées a chaque changement de seringue.

100% - 93,7% 93,7%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

% de conformité

Toutes les 24h Toutes les 96h A chaque Systématique en
changement de cas de lipides
poche / Seringue
Fréquence de changement

Figure 7 : Rythme de changement des tubulures de PSE et perfuseurs pour pompe
(entretien IDE)
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Il est recommandé de changer les lignes secondaires a chaque nouvelle poche,
nouveau flacon ou nouvelle seringue pour les perfusions intermittentes et a chaque
changement de médicament ou de concentration pour un méme médicament. S’il
s’agit d'un méme médicament a la méme concentration, la ligne peut étre changée
toutes les 96n(50).

3.8. Prélevements sanquins et transfusion

Les prélévements sanguins étaient effectués via le robinet du prolongateur proximal
pour 100% des IDE interrogés. Avant le prélevement, une purge était effectuée a
'aide de 3 tubes vides et la totalité des IDE affirmait réaliser un ringcage pulsé avec
20mL de SSI en fin de prélevement. Cela respecte bien les recommandations de la
SF2H qui autorisent les prélevements sanguins sur CVC sous réserve de réaliser un

rincage pulsé par injection de 10mL de NaCl & 0,9%.

Concernant les transfusions, celles-ci étaient administrées au patient via un robinet
de la rampe, sans arréter les administrations concomitantes et sans rincage. Il est
pourtant recommandé de brancher le sang et les dérivés sanguins sur le site
proximal (au plus proche du patient) afin de faciliter le ringage du dispositif de
perfusion(51). Cette pratique représente un risque pour le patient et peut avoir un
impact sur les médicaments administrés et/ou les cellules sanguines.

Il a été envisagé de proposer au service de passer les transfusions uniqguement sur

le robinet proximal, et de rincer la ligne apres administration.

3.9. Rincage des lignes de perfusion

Les IDE ont été interrogés sur les pratiques de rincage des lignes de perfusion. La
répartition des réponses en fonction du type de médicament administré se faisait

comme suit (Figure 8) :
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Figure 8 : Ringcage aprés administration en fonction du type de médicament

Les médicaments cytotoxiques sont majoritairement rincés grace a [Iutilisation
d’arbres a connexions multiples. Les rares cas ou la tubulure n’est pas rincée pour
les médicaments cytotoxiques concernent les administrations de cytarabine
administrée en continu en PSE sur 24h. Lors de I'administration des autres
médicaments et les culots globulaires, la tubulure n’était en général pas rincée. Plus
d’'un tiers des IDE (i.e. 38%) déclaraient rincer la tubulure lors de 'administration de
médicaments présentant fréquemment des IPC. |l s’agissait alors d’'un ringcage au
niveau du robinet de la rampe. Les tubulures servant a l'administration des
médicaments n’étaient jamais rincés, cela entrainant une perte de médicament non
administré au patient (32,33,57).

3.10. Obstructions de CVC

L’ensemble des IDE interrogés disaient avoir déja rencontré une situation
d’obstruction de CVC. Pour 94% d’entre eux, cela arrivait quand la voie était utilisée
avec certains médicaments particuliers. Les autres situations incluaient les voies non
utilisées avec attente dans le cas ou un reflux arrivait et n’était pas signalé au
personnel soignant ou encore dans le cas de voies non utilisées sans garde veine

pour que le patient aille réaliser une imagerie.
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Concernant les méthodes de désobstructions, 100% des IDE disaient effectuer dans
un premier temps un ringage pulsé avec une solution neutre. Pour 88% d’entre eux,
en cas d’échec du ringage pulsé, le protocole requérant de l'altéplase était alors mis
en ceuvre dans un second temps. Par ailleurs, 19% des IDE disaient avoir parfois
recours a un écrasement du CVC avec une pince a clamper. Cette pratiqgue est

formellement contre-indiquée étant donné les risques pour le patient.

4. Incompatibilités physico-chimigues

En parallele de l'observation des 55 montages, 303 lignes de prescriptions de
médicaments injectables ont été relevées. Cela correspond donc a 5,5+2,0
médicaments en moyenne (1-12). Les principales situations d'IPC rencontrées par
les IDE étaient les suivantes :
- Mycophénolatemofétil avec posaconazole, vancomycine ou encore nutrition
parentérale,
- Vancomycine avec pipéracilline/tazobactam,

- Amsacrine avec du sérum salé isotonique (SSI).

Les IDE ont également été interrogés sur la démarche suivie dans le cas d’une IPC
connue relevée dans les prescriptions d’'un patient, les propositions étaient les

suivantes (Figure 9) :
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% de réponse IDE

Arrét des autres Décalage horaire Rincage Médicament
perfusion administré via le
robinet proximal

Démarche suivie en cas d'IPC connue

Figure 9 : Démarches suivies par les IDE dans le cas d’'une prescription avec une

IPC connue
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Plusieurs IDE ont signalé pendant I'entretien qu’il était parfois difficile d’obtenir un
décalage d’administration sur les prescriptions médicales en cas d’IPC. Le rincage
est une bonne solution dans le cas ou il est réalisé de maniéere efficace et avec un

volume suffisant.

Aprés analyse de I'ensemble des médicaments administrés chez les patients au

moment des observations, 22% des montages présentaient au minimum 1 IPC.

Dix-sept IPC relevées étaient des IPC établies, leur association en perfusion étant
alors contre-indiquée et 4 IPC étaient des associations déconseillées du fait de
données bibliographiques contradictoires. La principale IPC recensée était celle
existant entre l'aciclovir et la ciclosporine et représentait 29% des IPC. Un tableau
d’'IPC avec les médicaments principalement utilisés par le service sur le modéle de
celui des Hopitaux Universitaire de Genéve a été proposé afin de rendre I'information

facilement accessible a 'ensemble de I'équipe.

D’autre part, une interaction contenu-contenant a pu étre relevée pour I'ensemble
des montages pour lesquels de la ciclosporine était administrée : les tubulures pour
PSE utilisées contenaient du PVC. Le RCP précise de ne pas utiliser de matériel en
PVC (seringue et tubulure) car co-existent d’'une part un phénomeéne d’adsorption de
la ciclosporine sur le PVC et d’autre part un relargage d’agent plastifiant dd a I'huile

de ricin polyoxyéthylénée (excipient).

5. Le pansement de VVC

5.1. Type de pansement

Les pansements occlusifs stériles transparents (TEGADERM®)10x12cm étaient
utilisés dans 64% des cas en pré/post greffe et dans 89% des cas en unité stérile.
Pour les autres patients, des pansements stériles non tissés (COSMOPORE®)

5x7,2cm étaient utilisés.

La SF2H(51) recommande [lutilisation d’un pansement adhésif stérile avec
compresse en postopératoire immeédiat, en cas d’exsudation ou de saignement au

niveau du site opératoire ou du point de ponction puis I'emploi de pansements

54



transparents semi-permeéables stériles pour permettre linspection du site de

ponction.

Pour les CCI, lorsqu’'un pansement transparent était posé, il était constaté la
présence systématique d’'une compresse stérile permettant de caler I'aiguille de
Huber.

Les pansements occlusifs stériles transparents sont les pansements communément
utilisés dans le service. Cependant, dans le cas d’allergie ou de sensibilité de la peau

de certains patients, il est préféré la pose de pansements stériles non tissés.

5.2. Position du pansement

Dans le cas des pansements sur CVC, le point d’insertion était protégé par un
premier pansement collé a la peau dans 100% des cas. En ce qui concerne le

premier raccord, celui-ci était protégé par le méme pansement dans 69% des cas.

L’équipe opérationnelle d’hygiene (EOH) de notre établissement recommande la
protection du premier raccord (ici la VBD a pression positive entre le CVC et le
prolongateur proximal). Cette notion est également abordée dans les

recommandations de la SF2H concernant les PICC(50).

5.3. Tenue du pansement

La tenue du pansement était correcte pour 98% des pansements observés, 2% des
pansements étaient décollés. Aucun pansement observé n’était souillé. Les

pansements décollés ont été observés juste avant leur changement.

5.4. Etat du point d’insertion

Le point de ponction était non inflammatoire pour 73% des montages (79% CVC,
56% CCI), non visible pour 22% (13% CVC, 44% CCI) et inflammatoire pour 3,6%
(5,1% CVC, 0% CCI).
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5.5. Changement du pansement

Les IDE interrogés ont affirmé changer les pansements occlusifs stériles
transparents tous les 7 jours et les pansements stériles non tissés toutes les 48h
pour 100% d’entre eux. La SF2H(51) propose un changement de pansement tous les
8 jours, en méme temps que le changement d’aiguille s’il s’agit d’'un pansement
transparent semi-permeéable stérile. Dans le cas d’un pansement adhésif stérile avec
compresse, il peut rester en place jusqu’a 4 jours maximum. L’allongement de la
durée pour la réfection des pansements stériles non tissés est cependant a discuter
chez ces patients immunodéprimeés pour lesquels tout risque d’infection sur VVC doit
étre évité et pour lesquels une surveillance rapprochée du point de ponction est

essentielle.

Aucun probléme n’a été signalé a la pose des pansements mais des difficultés
apparaissent au retrait dues a la sensibilité cutanée de certains patients notamment
en cas de GvHD cutanée) avec une peau qui peut s’arracher lors du retrait du

pansement.

5.6. Surveillance du point de ponction

La surveillance du point de ponction est effectuée une fois a chaque poste pour 75%
des IDE, et 2 fois par poste pour 13% des IDE. Certains IDE (6%)pensaient qu’une
surveillance quotidienne sur le poste du matin était suffisante et 6% ne le faisait que
si nécessaire (IDE de nuit).La SF2H préconise une surveillance quotidienne du point

de ponction(50).

5.7. Hygiene lors de la réfection du pansement

Les IDE ont été questionnés sur leur tenue et leur plan de travail lors de la réfection

du pansement, les résultats étaient les suivants (Figure 10) :
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Figure 10: Tenue et plan de travail de I'IDE lors de la réfection du pansement

La tenue des IDE était conforme aux recommandations(18). Certains IDE
considéraient a tort que 'emballage des gants stériles pouvait faire office de champ
stérile. Concernant la position du patient lors de la réfection du pansement, 81,3%
des IDE disaient au patient de tourner la téte du c6té opposé a la voie centrale et
93,8% citaient également le port du masque pour le patient. Cependant, aucun d’eux

n’a évoqué le port d’'une charlotte pour le patient.

5.8. Particularité de service concernant les pansements

Lors de l'audit, il a été relevé que les voies de CVC inutilisées munies de VBD a
pression positive ainsi que les robinets des prolongateurs proximaux étaient protégés
par une compresse imbibée d’antiseptique et maintenus a 'aide de bande adhésive.
Cette pratique peut poser probléme, les dispositifs médicaux n’étant pas testés pour

une utilisation dans ces conditions.

6. Tracabilité des actions

La tracabilité des différentes actions relatives a la VVC, a la ligne de perfusion et au
pansement sont résumés dans le tableau ci-dessous (Tableau 4) :
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Tableau 4 : Tracabilité des actions sur la ligne de perfusion

Critére évalué % conformité CVC % conformité CCI
Date de pose de la VVC 97,4 81,2
Date de changement du pansement 100 100
Etat du point de ponction 94,9 81,2
Date de changement de la rampe 100 100

La tracabilité de la pose de la CCIl et de I'état du point de ponction de CCI est
inférieure a celui des CVC. Lors de l'audit, il a été constaté qu’une fiche existait dans
les salles de soins des 2 services récapitulant les dates du dernier changement de
pansement, dernier changement de rampe et date du dernier changement de la VBD
a pression positive pour les CVC ou de l'aiguille de Huber pour les CCIl permettant un

meilleur suivi par I'équipe soignante.

7. Exposition au risque chimique

7.1. Expérience des IDE

La répartition des IDE en fonction de leur nombre d’années d’expérience dans la

manipulation des cytotoxiques était la suivante (Figure 11) :
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Figure 11: Répartition des IDE en fonction du nombre d’années d’expérience vis-a-

vis de la manipulation des médicaments cytotoxiques
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En moyenne, 56% des IDE estimaient administrer entre 5 et 10 médicaments

cytotoxiques par semaine, 36% entre 0 et 5 et 6% plut6t 10 a 15.

7.2. Tenue

Lors de I'entretien, 81% des IDE ont affirmé porter une double paire de gants nitrile
lors du branchement de médicaments cytotoxiques et 58% en portaient également
au débranchement. Les 42% autres portaient soit une simple paire de gants ou

déclaraient étre mains nues lors du débranchement.

Ce parameétre a pu également étre observé sur 26 montages et 96% des IDE
portaient une double paire de gants nitrile lors du branchement de médicaments

cytotoxiques.

L’American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) recommande le port
d’'une double paire de gants lors de la manipulation des poches de médicaments
cytotoxiques. Le vinyle est a proscrire car il est perméable a plusieurs molécules. Le
nitrile et le latex semblent étre les matériaux les moins perméables aux

cytotoxiques(58).

7.3. Rincage des médicaments cytotoxiques

Ce critere n’était pas initialement intégré a la grille d’audit. Cependant, des les
premieres observations et en questionnant les IDE sur les modalités de rincage, une
problématique a alors été soulevée. Il a donc été décidé d’observer également ce
parametre afin de pouvoir évaluer les pratiques de service. Une hétérogénéité des

pratiques de rincage a alors été retrouvée (Figure 12).
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Figure 12 : Répatrtition des pratiques de rincage post-administration observées pour

les médicaments cytotoxiques (N=27)

Des rincages de 100mL ou 50mL en 10min ou a débit intermédiaire posent
problémes car ces débits sont en général bien supérieurs au débit d’administration
du médicament cytotoxique. Ce peut conduire a un effet bolus non souhaité.
Toutefois, I'effet bolus partiel de 'administration de cytotoxique n’est pas connu ni en
terme de toxicité ni en terme d'efficacité (59). De plus, au vu du volume mort
important, un volume de 50mL semble trop faible pour obtenir un rincage efficace de
'ensemble de la tubulure. En effet, il a été montré que pour un dispositif le Cyto-ad-
set® utilisé dans le service ayant un volume mort de 33%0,4mL, il faudrait

92,2+8,9mL de soluté pour rincer uniquement la tubulure du dispositif(34).

7.4. Connaissance des bonnes pratiques et formation

La majorité des IDE (i.e. 81%) pensent connaitre les bonnes pratiques de
manipulation des cytotoxiques. D’autre part, seuls 12,5% d’entre eux se rappellent

avoir recu une formation sur cette thématique en 2013.
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7.5. Connaissance des conduites a tenir en cas d’incidents

Les IDE ont enfin été interrogés sur les procédures a suivre en cas d’incidents.

7.5.1. Extravasation

En ce qui concerne la conduite a tenir en cas d’extravasation, 62,5% connaissaient
'existence de la procédure et I'emplacement du kit de prise en charge d’une

extravasation. Les risques pour le patient étaient connus pour 81% des IDE.

7.5.2. Fuite de poche ou bris de flacon

Pour ce qui est des fuites de poche ou bris de flacon, seuls 38% des IDE

connaissaient I'existence d’un kit et d’'une procédure « bris de flacon ».

De plus, pendant la période de l'audit, le service a connu 3 incidents d’exposition aux
cytotoxiques : 2 lors de la reconstitution de préparations cytotoxiques le week-end a
'aide des kits Phaseal® (une projection oculaire et une exposition cutanée) et une
due a une fuite de liquide sur une connectique Phaseal® fixée a une poche entrainant

I'exposition cutanée d’une aide-soignante.

Ces différents incidents prouvent la nécessité de formation réguliere des personnels
soignants a l'utilisation des kits de reconstitution en systéme clos ainsi qu’aux
procédures a suivre en cas d’exposition. L’ASHP(60) recommande la mise en place
d’'une formation systématique des personnels avant la manipulation de médicaments
dangereux. L'USP Chapter<800>(61) évoque méme la nécessité d’'une évaluation
annuelle des personnels. D’autre part, une astreinte de pharmacotechnie devrait voir
le jour prochainement au CHU de Lille dans le but de réduire les risques inhérents a
la préparation de chimiothérapies dans les services de soins. Ceci permettrait donc
de réduire les risques d’exposition des personnels soignants au moment de la

préparation des médicaments cytotoxiques.
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DISCUSSION

1. Synthése

La réalisation de cet audit clinique a permis de mettre en lumiére certains écarts aux
bonnes pratiques de perfusion dans le service et permet d’envisager des axes
d’amélioration des pratiques d’administration des médicaments injectables au sein de
'UGM-TC.

Il faut tout d’abord noter la bonne adhésion aux recommandations de I'équipe aux
fréquences et modalités de changement des lignes de perfusion. Cela peut étre
expliqué par un travail réalisé en amont dans le cadre de l'accréditation JACIE.
D’autre part, les critéres évalués au sujet des pansements se sont montrés pour la
plupart conformes. Deux éléments ont cependant abouti a des discussions avec le
service : le premier raccord du cathéter non systématiquement couvert par le
pansement, ce qui est pourtant recommandé par la SF2H(50) depuis 2013 ;et
I'utilisation de compresses imbibées d’antiseptiques et recouverts de bande adhésive
sur les voies non utilisées du CVC ainsi que sur le robinet du prolongateur proximal.
Pour plus de sécurité, un pansement occlusif stérile transparent posé en sandwich

pourrait étre proposé a la place.

Certains points sont apparus comme trop souvent non conformes et pouvant
conduire a une prise en charge non optimale des patients. L’absence de VBD a
pression neutre ainsi que la faible conformité de la désinfection des sites d’injection
avant administration sont des pratiques a haut risque étant donné la fragilité des
patients. L’utilisation de VBD a pression neutre était initialement une pratique de
service. Ces valves doivent donc étre réintégrées de facon prioritaire dans la pratique
guotidienne car elles permettent la sécurisation du montage de perfusion lorsque les
connexions sont fréquentes par la création d'un systeme clos. Il est nécessaire
gu’une formation de I'équipe soit effectuée a ce sujet et que les VBD soient placées
sur tous les montages et sur 'ensemble des robinets. De plus, 'usage systématique
d’'une rampe 6 robinets semble avoir un intérét limité chez la plupart des patients.
Une rampe 4 robinets paraitrait étre suffisante, notamment durant la phase de pré-

greffe ou la majorité des patients recoivent leurs traitements par voie orale.

63



L’adéquation du montage de perfusion aux nécessités thérapeutiques est toutefois
encore a marir, dans la mesure ou le recours a la voie orale peut s’avérer tres limité
chez les patients en phase post-greffe. Par ailleurs, le dispositif utilisé (rampe 6
robinets montée directement sur un prolongateur) est une spécificit¢é de notre
établissement. La tragabilité des actions entreprises sur la ligne de perfusion s’est
également révélée conforme. En effet, des mesures étaient déja en place avant
laudit permettant un meilleur suivi des différents paramétres nécessitant une

tracabilité.

Le relevé systématique des prescriptions d’injectables a permis de faire un focus plus
détaillé sur leurs modalités d’administration. Plusieurs problématiques ont pu étre
relevées : 'absence d'utilisation de tubulures opaques lorsqu’elles sont nécessaires,
'obstruction de cathéter pouvant étre fréquentes chez certains patients et due
principalement aux médicaments incompatibles co-administrés et le rincage des
lignes insuffisamment pratiqué. Le risque accru d’'IPC ainsi que la non-conformité de
'administration des transfusions sont deux problématiques majeures observées. Du
fait d'une DMS particulierement longue, l'une des priorités est de conserver la
mobilité du patient au cours de son hospitalisation (possibilité de se déplacer
facilement dans la chambre, d’avoir des activités physiques adaptées). Ceci a
conduit a l'utilisation de prolongateurs trés longs (4metres) permettant la mobilité des
patients dans les chambres, notamment en unité stérile. De plus, ces patients
possédent souvent un nombre de voies veineuses limité rendant complexe la bonne
administration de multiples médicaments injectables. Cela pose probléme d’un point
de vu médicamenteux, d’'une part si des médicaments a marge thérapeutiques
étroites sont administrés via la rampe ou si des médicaments incompatibles sont
administrés en méme temps, et d’autre part du fait d’'un volume mort conséquent. Il a
aussi été constaté une sous-utilisation du robinet du prolongateur proximal
puisqu’'une administration par cette voie conduit a une réduction de la mobilité du
patient. L'utilisation de cette voie est habituellement réservée dans ce service aux
prélévements sanguins et aux eéventuelles PCA de morphine. D’autres études portant
sur la compatibilité des médicaments administrés en Y ont été réalisées dans des
services de soins intensifs. En 2019, une étude francaise (62) comparable a été
réalisée sur le méme profil de patients et retrouvait un taux d’IPC inférieur a nos

résultats (17% d’associations incompatibles). De la méme maniéere, une étude
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canadienne en unité de soins intensifs (8) recensait 18,7% d’associations
incompatibles chez des patients recevant au minimum deux médicaments par voie
IV. Une étude brésilienne(63) retrouvait quant a elle des résultats inférieurs avec
14,6% d’associations incompatibles. Tout comme pour I'étude frangaise citée (62), le
pourcentage important d’incompatibilités physico-chimiques dans notre UGM-TC est
expliqué par l'existence d’une seule et méme ligne de perfusion de longueur
importante pour administrer I'ensemble des médicaments injectables. De plus,
'administration des transfusions sur la rampe n’est pas conforme aux
recommandations. La circulaire du 15/12/2003 relative a la réalisation de I'acte
transfusionnel(64) stipule que la transfusion des produits sanguins labiles doit étre
réalisée par une voie distincte de celle servant a 'administration des médicaments.
L’American Association of Blood Banks(65)va également dans ce sens et ajoute
méme que les solutions glucosées ou contenant du calcium peuvent altérer les
cellules sanguines. Les études portant sur les IPC entre les transfusions et les
médicaments administrés en continue sont malheureusement peu hombreuses (66)
et 'arrét de certains médicaments en continu n’est parfois pas anodin pour la prise
en charge du patient. Il y a aussi une forte incertitude sur la quantité de globules
correctement administrés au patient du fait d’'un probable impact mécanique
secondaire a la longueur de tubulure et d’'un impact des autres médicaments sur
l'osmolaritée et donc sur lintégrité des globules. D’autre part, les modalités
d’administration sont plutét bien respectées sauf dans de rares cas principalement
dus au manque de pompes volumétriques dans le service. Il faut noter que le service
n‘est a I'heure actuelle pas informatisé : les supports de prescription sont donc
multiples et remplis manuellement. L’informatisation des prescriptions permettra la
sécurisation de la prescription des médicaments injectables par la création de
protocoles pour Il'administration des médicaments IV les plus fréquemment

rencontrés précisant alors le véhicule a utiliser ainsi que le débit a respecter.

Enfin, I'observation de I'administration des médicaments cytotoxiques a permis de
mettre en évidence une reéelle hétérogénéité des pratiques de ringcage pouvant
entrainer tantot un risque d’administration bolus non désirée ou un ringage insuffisant
pouvant conduire a un risque d’exposition pour le soignant(53,67). Une procédure
concernant la bonne administration des médicaments cytotoxiques a €été revue pour

les modalités de ringage en tenant compte du volume mort et des risques associes a
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une administration tres importante de fluides par voie intraveineuse. Le risque pour le
soignant est réel dans le service notamment du fait d’'un port de gants
insuffisamment respecté. D’autre part, un manque de formation des IDE sur la
manipulation des médicaments cytotoxiques a été relevé et peut aboutir a des

comportements a risque(68,69).

2. Elaboration du plan d’actions d’amélioration

2.1. Actions prioritaires

Une réunion pluridisciplinaire au sein du service a permis de réaliser une premiére
présentation des résultats et de classer les différents items selon leur fréquence et
leur gravité afin d’établir leur criticité. Ainsi, différentes thématiques ont été relevées
comme prioritaires. Parmi les points critiques ayant suscité un vif intérét, on retrouve
la notion de volume mort cumulé important sur une seule et méme voie. En effet,
méme dans le cas de patients porteurs de CVC multi-lumiéres, les pratiqgues de
service entrainent l'utilisation d’une seule voie de perfusion. Deux problématiques
principales découlent de cette constatation : des potentielles IPC dues a la perfusion
de médicaments multiples et a fort potentiel d’incompatibilité (aciclovir, vancomycine,
mycophénolate mofétil, pantoprazole, bicarbonates) dans une seule et méme voie et
les transfusions de sang et produits sanguins via la rampe de perfusion en méme
temps que certains médicaments en continu. D’autre part, différents autres points ont
été cités comme critique : lI'absence de VBD et de désinfection des sites
d’administration avant injection, le ringage aléatoire des médicaments cytotoxiques et
le rincage des CVC et CCI apres administration. Deux pistes de travail principales
ont été évoquées : 'optimisation du montage de perfusion standard permettant des
bonnes pratiques de transfusion et la diminution du risque d'IPC chez la majorité des
patients, et I'élaboration d’un programme de formations incluant les bonnes pratiques
de perfusion en UGM-TC.
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2.2. Propositions pour l'optimisation du montage de

perfusion

La proposition d’'une nouvelle ligne de perfusion doit prendre en compte les
différentes caractéristiques permettant son optimisation (volumes résiduels, VAR,
VBD, matériau). Cela doit conduire également a identifier des voies cibles pour les
principaux médicaments (en continu, intermittent, avec risque d’IPC, présentant une
marge thérapeutique étroite). Il convient également de prendre en compte ici la DMS
longue des patient, le degré d’expérience des équipes et le «turn-over» du

personnel soignant qui est important dans ce service.

Une premiere solution consiste en l'ajout d’'un robinet supplémentaire ou d’une
rampe de 2 robinets entre le prolongateur proximal et le prolongateur de la rampe:
'un permettant les prélevements sanguins et les transfusions sanguines, et I'autre
permettant I'administration de médicaments a marge thérapeutique étroite. Une VAR
devra alors étre positionnée en amont du prolongateur de rampe afin d’éviter tout
reflux en cas d’utilisation d’'un systéme actif de perfusion au niveau du robinet du
prolongateur proximal. La liste des médicaments concernés devra étre élaborée de

maniére pluridisciplinaire.

Une seconde solution envisagée est I'utilisation d’'un prolongateur multivoies a faible
volume résiduel (31). Le plus utilisé est le tripode, qui permet d’administrer
simultanément trois meédicaments, tout en réduisant le volume commun de
médicaments a la lumiere du CVC. Ces dispositifs posseédent en général des VAR
intégrées facilitant leur bon usage. Il faut cependant préciser la longueur courte du
dispositif entraine une manipulation des lignes de perfusion a proximité du point
d’insertion du CVC, pratique a trés haut risque infectieux. Leur utilisation nécessite

donc un respect strict des régles de manipulation des lignes de perfusion.

Une troisieéme solution consiste un la pose systématique d’'un CVC double voies dés
le début de la prise en charge des patients dans le service. L'une des voies
permettrait I'administration des médicaments compatibles en continu et I'autre voie
permettrait 'administration des médicaments administrés de fagon intermittentes et la
perfusion continue des médicaments posant des problemes d’IPC. La premiéere ligne

servant a l'administration de médicaments en continu serait alors équipée du
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prolongateur de 4m avec rampe de 6 robinets et la ligne permettant 'administration
de médicaments en discontinu serait équipée d’'un prolongateur a faible volume
résiduel. L’objectif est double : diminution du volume commun entre les différents
médicaments co-administrés et diminution des fluctuations de débit pour les
médicaments a marge thérapeutique étroite. Dans cette méme optique, Nemec et al
(70) propose de regrouper les médicaments en groupes selon leurs propriétés
cliniques et physico-chimiques, chaque groupe ayant alors sa propre voie
d’administration. Cela semble étre une piste intéressante dans notre cas puisque des
principaux médicaments utilisés sont spécifiques a chaque étape du parcours de
soins et une analyse de leur compatibilité et des modalités de perfusion permettrait

alors une standardisation de leur administration.

Ces propositions seront revues au cours d’une réunion ultérieure avec le service. Les
contraintes principales étant la préservation de la mobilité du patient avec un
encombrement minimal du montage de perfusion. Un compromis est donc a trouver
entre ces contraintes et la bonne administration de I'ensemble des médicaments
injectables. De plus, ces perspectives d’optimisation du montage de perfusion sont a
pondérer du fait de contraintes liées au service exposées supra. L’homogénéisation
maximale des pratiques de perfusion sera nécessaire au travers de la rédaction de

protocoles de perfusion et de formations pour optimiser la prise en charge.

Pour ce qui concerne lutilisation des VBD, celles-ci vont étre réintégrées sur
'ensemble des robinets de la rampe. Le robinet du prolongateur proximal ne sera
pas équipé de VBD afin de faciliter les prélevements sanguins dans les tubes sous-

vide.

L’idée initiale était également de diminuer le nombre de voies chez les patients en
pré-greffe. Ce point ne pourra pas étre mis en ceuvre car les rampes utilisées dans le
service sont fabriquées a facon. De plus, l'utilisation d’un seul dispositif médical
réduira le risque d’erreur au moment de la constitution de la ligne de perfusion. Pour
réduire l'impact économique qui serait engendré par [l'utilisation de VBD sur
'ensemble des robinets, il a été proposé au service d’utiliser des VBD uniquement
sur les voies utilisées et des obturateurs sur les autres voies. Si une voie équipée
supplémentaire devait étre utilisée, I'obturateur devra alors étre remplacé par une
VBD.
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2.3. Proposition de formations de I'équipe IDE

Des axes de formation prioritaires ont également été définis. Lors de la derniere
accréditation JACIE, il avait été proposé I'élaboration de formations en e-learning a
destination des nouveaux arrivants. L’e-learning permet une certaine liberté dans
'apprentissage par le fait de pouvoir choisir le lieu et le moment pour suivre la
formation. |l a également 'avantage de permettre |I'évaluation des connaissances
acquises lors de la formation par I'intégration de modules spécifiques. Ce projet n’a
pas vu le jour suite a la derniére accréditation JACIE du fait d'un manque de temps et
de la création de formation en présentiel sur des aspects plus urgents pour la bonne
prise en charge des patients (par exemple I'hygiene des lignes et des pansements).
Une méta-analyse comprenant 10 articles, réalisée par Voutilenen et al., évaluait
I'efficacité du e-learning en comparaison aux méthodes d’apprentissage classiques.
Dans la méta-analyse, une méthode d'apprentissage en ligne a donné des résultats
qui étaient plus élevés en moyenne de cing points qu'une méthode conventionnelle
sur une échelle de 0 a 100(71). Une revue de littérature réalisée par Lahti et al.
comprenant 11 études randomisées montrait une certaine amélioration de la
connaissance associée a l'apprentissage en ligne par rapport aux techniques
traditionnelles et un léger impact de l'apprentissage en ligne sur les compétences.
Ces résultats n’étant pas significatifs, il est proposé par I'auteur que I'apprentissage
en ligne soit une méthode d'enseignement alternative et complémentaire des
méthodes traditionnelles (72).

Le programme de formation doit étre formalisé. Les axes de formation définis comme
prioritaires sont les suivants: le bon usage des VBD, les bonnes pratiques
d’administration de médicaments cytotoxiques, la prévention des IPC et la conduite a
tenir en cas de survenue d’extravasation. Ces derniers semblent tout a fait adaptés a

une formation en e-learning.

3. Forces et faiblesses

Ce travail a permis d’évaluer les pratiques de perfusion par VVC sur 'ensemble du
parcours patient, de la prise en charge initiale de la leucémie aigiie, au parcours de
greffe de CSH ou de réinjection de CART-cells, englobant ainsi des prises en charge

médicamenteuses différentes et protocolisées. L’inclusion du risque inhérent a la
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manipulation des médicaments cytotoxiques enrichi cet audit, 'administration des
conditionnements de greffe étant 'un des indicateurs du programme d’accréditation
JACIE.

Les cathéters insérés par voie périphérique n’ont pas été intégrés dans ce travail qui
incluait déja les CVC et les CCI car plus rares dans le service et souvent posés au
patient en 2¢me intention. Cependant, ces dispositifs présentent également de
nombreux risques en cas de mauvaises manipulations et il aurait pu étre pertinent de
les inclure. Lors des entretiens, seul un IDE de nuit a pu étre interrogé. Il aurait été
intéressant d’intégrer plus d'IDE de nuit pour pouvoir comparer les résultats entre
IDE de jour versus IDE de nuit. En effet, les IDE de nuit bénéficient moins souvent
des formations, celles-ci ayant plutdt lieu en journée. On pourrait alors penser que
les résultats auraient été inférieurs chez les IDE de nuit, d’autant plus que les
changements de ligne et de pansement ne sont pas réalisés la nuit. Il est regrettable
gue la crise sanitaire du COVID 19 ait interrompu l'audit initial et ait de fait raccourci
le temps dédié a la réflexion autour d’actions correctives ainsi qu’a leur mise en
place. Enfin, un projet d’essais sur paillasse avait été évoqué avant la crise pour
évaluer et optimiser les pratiqgues de rincage post-administration des médicaments

cytotoxiques mais il n’a pu étre réalisé pour l'instant du fait de la crise sanitaire.

4. Remise dans le contexte de ’EPP et de I’accréditation JACIE

Cette premiére étape de 'EPP a permis un état des lieux de la prise en charge des
patients porteurs de VVC. La durée de l'audit initial a malheureusement due étre
allongée en comparaison aux recommandations de I'HAS (3)du fait de la crise
sanitaire de la COVID-19 mais également d’'une durée moyenne de séjour des
patients longue. Malgré cette déconvenue, l'intérét de I'’équipe est demeuré intact
tout au long de l'audit. Ceci peut étre expliqué par une habitude de I'équipe a des
audits réguliers dans le cadre du programme d’accréditation JACIE. L’évaluation des
parametres les plus critigues a conduit a [Iélaboration d'un plan d’actions
d’amélioration ainsi que d’un calendrier prévisionnel et a la désignation de personnes
référentes pour la mise en place des différents objectifs. Ces discussions ont permis
d’ouvrir des pistes pour une optimisation du montage de perfusion dans le but

d’améliorer la bonne administration des médicaments injectables dans le service,
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ainsi que le choix de thématiques prioritaires de formation pour I'équipe soignante
qui pourrait aboutir a terme a un plan de formation des personnels soignants. Un
audit retour sera nécessaire a distance de la mise en place des actions correctives

afin de mesurer 'adhésion de I'équipe et leur impact sur les non- conformités.

De plus, l'accréditation JACIE étant délivrée pour 3 ans, le service va entrer dans
une démarche de renouvellement de [l'accréditation trés prochainement. Le
programme JACIE contribue en I'amélioration des soins prodigués aux patients auto-
ou allogreffés. Il permet d’ancrer le service dans une démarche qualité pour
'ensemble des étapes du processus de greffe par le développement d’un plan de
management de la qualité incluant entre autres des audits ayant pour but de vérifier
'adéquation des pratiques aux procédures écrites et des actions correctives en cas
d’écart constaté. Ce travail s’intégre alors parfaitement dans ce contexte
d’amélioration de la qualité des soins chez les patients greffés par la mise en
conformité des pratiques de perfusion par rapport aux recommandations nationales

et internationales actuelles.
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CONCLUSION

L’EPP autour de la thématique de la perfusion nécessite I'implication de 'ensemble
des acteurs de la prise en charge des patients porteurs d’'une VVC a travers une
collaboration multidisciplinaire afin de trouver une solution finale d’optimisation du
montage de perfusion qui convienne a tous. Il s’agit alors de permettre la mise en
application des recommandations en vigueur dans la pratique d’un service prenant

en charge des patients en situation médicale parfois tres compliquée.

L’établissement des mesures correctrices représente la prochaine étape du projet. Le
nouveau relevé des conformités permettra de constater I'amélioration de pratiques
de perfusion dans l'unité de greffe de moelle et thérapie cellulaire de notre

établissement.
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Annexe 3 : Tableau des IPC UF 1430/1421
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